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KOHKYPCHA OOKYMEHTALUWJA

3a jaBHy HabaBky gobapa
CupoBuHe n ambanaxa 3a notpebe uspage MarmcTpanHux U rafieHCKnx
npenapara
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Ha ocHoBy unaHa 32 n 61. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama (,Cnyx6eHu rnacHuk Penybnuke Cpbuje”, 6poj 124/2012,
14/2015 n 68/2015), n unaHa 2. MNpaBunHuka o0 ob6aBe3HMM enemMeHTUMa KOHKYPCHEe AOKYMeHTauumje y noctynuuma
jaBHMX HabaBKn U HAYMHY AOKa3uBaHa ncnyweHoctn ycnosa (,CnyxbeHn rmacHuk Penybnvke Cpbuje” 6poj 86/2015),
KOHKYpCHa JOKYMeHTaluja y OTBOPEHOM NOCTYNKY CaapXu:
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lpunoz 6poj 1

1. OnuwTv nogALun o JABHOJ HABABUHU

Hasue Hapyunoua: KMTMHUYKU LEHTAP CPBUJE

Agpeca: NactepoBa 6poj 2, 11000 Beorpapn

Jlnue osnawheHo 3a notnucmnsane yrosopa: Mpod. ap Munuka AwaHuH

MHTepHeT cTpaHuua Hapy4ymoua: www.kcs.ac.rs

Bpcrta noctynka: OTBopeHu noctynak

Bpoj jaBHe HabaBke: A215/2020

Mpeamvet HabaBke (mo6pa): CupoBUHe N ambGanaxa 3a noTpebe M3page MarucTparHUX U rafieHCKUX npenaparta

MocTynak ce cnpoBoam pagun: 3akrby4yela yroBopa o jaBHOj Ha6aBum

Cnyx6a: JaBHe HabaBke

Jlvue 3a koHTakT: KceHuja KHexxeBuh, aunn.ekoHomucTa

EnektpoHcka agpeca: ksknezevickcs @gmail.com

TenedoH: 011/2656-473, dakc: 011/2685-597

2. MMogAuu o rNPEAMETY JABHE HABABKE
Onuc npedmema Habaske, Ha3ue U O3HaKa U3 ornumea pevyHuKka Habaeku:
Ho6pa — CupoBMHe U ambanaxa 3a noTpebe uspage MarucTpanHMx U raneHCcKux npenapara
OPH: 33692600 raneHcKu pacTBopu
Onuc napmuje (ako je npedmem jasHe Habaske 0brukoeaH o Mapmujama), Hasue U O3Haka U3 ornwmee peyHuka Habasku:
[Oo6pa — CupoBuHe n ambanaxa 3a notpebe nspage MarucTpanHux U rarieHcK1x npenapara
OPH: 33692600 raneHcKu pacTBOpu

s Q|
58
o - g LOBPA
1 Acidum benzoicum
2 Acidum citricum
3 Clindamycini hydrochloridum
4 Coffeinum
5 Dimethylis sulfoxidum (DMSO)
6 Dinatrii phosphas 2H20
7 Ephedrini hydrochloridum
8 Ethanolum 96%
9 Fluocinonidum
10 HEC (Hydroxyethylcellulosum)
11 Maltodextrinum
12 Mentholum
13 Natrii citras
14 Natrii dihydrogenophosphas x 2H20
15 Nystatinum
16 Oxytetracyclini hydrochloridum
17 Paracetamolum cryst.
18 Polysorbatum 80 (60)
19 Propyphenazonum
20 Sulfur
21 Zinci sulfas x 7H20
22 Kalii chloridum
23 | Acidum hydrochloricum 0,1M
24 Acidum hydrochloricum p.a.
25 Boca a 200 mL
26 Boca a 1000 mL trodelna
27 Kutija a 1000 g
28 Kesa papirna br. 8
29 Kesa papirna br. 9
30 Kesa papirna br. 10
31 Signatura stampana 8 x 4 cm
32 Membranski filter hidrofilni, 0,22 um, celulozaacetat, 25 - 50 mm, kuéiste MBS
33 Membranski filter hidrofilni, 0,22 pm, celulozaacetat, ¢ 293 mm
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3. KOHK.VPCHA HAOKYMEHTALNJA — CALOPXAJ

grwpnpPE

No

10.

11

13.

YNYTCTBO NMOHYBAUYMMA KAKO OA CAYNHE NMOHYAY — Mpunor 6poj 2

OBPASALI, MOHYJE - Mpwunor 6poj 3

NOOALNM O MOAN3BOBHAYY — Mpunor 6poj 3/1

NMOJALN O YUNAHY T'PYNE NOHYHAYA — Mpunor 6poj 3/2

YCJTIOBU 3A YYELWITRE Y MNOCTYINKY JABHE HABABKE 13 YNAHA 75. U UJTAHA 76. 3AKOHA O JABHUM HABABKAMA
N YNYTCTBO KAKO CE OOKA3YJE NCIMYHEHOCT YCJIOBA — Mpunor 6poj 4

OBPA3AL, USJABE O HESABMCHOJ NMOHYOW — Mpunor 6poj 5a

OBPA3AL, NSJABE O NOLWTOBAHY OBABE3A U3 UJTAHA 75. CTAB 2. n 71. CTAB 2. 3AKOHA O JABHMM HABEABKAMA
— Mpwunor 6poj 56

MOJEJ1 YTOBOPA — Mpunor 6poj 6

BPCTA, TEXHUYKE KAPAKTEPUCTUKE (cneumdmkaumje), KBATIMTET, KONMYMHA N ONUC OOBAPA, PAOOBA UITN
YCNYTA, HAYNH CIMPOBOBEHA KOHTPONE W OBE3BEBVMBAHA TAPAHUUJIE KBAJIUTETA, POK M3BPLUEHA,
MECTO W3BPLUEHA U NCTOPYKE OOBAPA, EBEHTYAJIHE OOOATHE YCNYTE U CIl. (Ocum y cnyyajy HabaBke
KpeauTta Kao douHaHcujcke ycryre Kaa ce caunkaBa kpeauTHu 3axTeB) — Mpunor 6p. 7 u 7a

OBPA3AL, CTPYKTYPE NOHYBEHE LEHE CA YINYTCTBOM KAKO OA CE NOMYHW — Mpunor 6poj 8

. OBPA3AL TPOLLUKOBA IMNMPUMPEME NMOHYAA — Mpunor 6p. 9
12.

HABOBEHE BPCTA ®UHAHCUNJCKUX OBE3BEHEHA KOJUMA MNMOHYBAYN OBE3BEBLYJY WNCIYHEHE CBOJUX
OBABE3A Y IMNMOCTYINKY JABHE HABEABKE, KAO N NCIMYHEHE CBOJUX YTOBOPHUMX OBABE3A (MeHuua, 6aHkapcke
rapaHuuje uta.) — Mpunor 6poj 10 + mogen meHnyHor oBnawherwa 1 Tekcta 6aHkapcke rapaHumje.

OONYKA KOMUCWUJE O YTBPBUBAHY KPUTEPUJYMA, OOHOCHO HAYMHA 3A OOOENY YITOBOPA Y MOCTYIKY
JABHE HABABKE — Mpwunor 6poj 11
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Mpunoz 6p. 2
YNYTCTBO NOHYHAYUMA KAKO OA CAYMHE NOHYQY

YnytcTBO noHyhjaunMma kako ga npunpeme MNOoHyAy cayvukseHo je Ha ocHosy unaHa 61. 3AKOHA O JABHUM HABABKAMA
(,Cnyx6eHu rnacHuk Penybnuke Cpbuje“ 6poj 124/2012, 14/2015 v 68/2015), y aarbem Tekcty: 3AKOH, unaHa 2. NpaBunHuka o
obaBe3HUM erleMeHTUMa KOHKYPCHe [JOKyMeHTauuje y nocTynuMma jaBHUX HabaBKU U HauYuHY AOKa3vMBaka UCMYyHEeHOCTU
ycnoBa (,Cnyx6eHn rnacHuk Penybnuke Cpbuje“ 6poj 86/2015), y narsem tekcty: MPABUNHUK.

YnyTCcTBO cagpu nogaTtke Koju Cy HEOMXO4HMW 3a npunpemy noHyae y cknagy ca 3axteBnma HAPYYMNOLA kao n nHdopmauuje o
ycroBrMa 1 HaumHy cnposofewa NocTynka Aoaene yropopa o jaBHoj HabaBsLm.

Op NMOHYBAYA ce oyekyje Aa AeTarbHO Npoy4m cBa ynyTcTBa, obpacue, ycrose v cneumdukaumje Koje cy cagpkaHe y KOHKYPCHO)
OOKyMeHTaumju.

HenpupgpxaBare ynyTcTaBa U HeAoOCTaBIbake CBUX TPaXXEeHUX nogataka U MHopmaumja Koje cy HaBeileHe Y KOHKYPCHOj
AOKYMEeHTauuju unu nopHollewe NoHyAe Koja He ofarosopa ycrnoBuMa npeaBulleHMM Yy KOHKYPCHOj AOKyMeHTauwmju,
npeAacTtaBrba y cBakom norneny pusuk 3a MIOHYBHAYA u kao pe3yntaTt Moxe nmaTtn ogbujarse noHyage.

1) Nopaum o je3nKy Ha Kojem NoHyaa Mopa 6UTK cacTaBibeHa
. Hapyuunau npynpema KOHKYPCHY AOKYMeHTaLmjy 1 BOAW NOCTYNaK Ha CPriCKOM je3unKy.
. MoHyna kojy npunpema NMOHYHAY, kao 1 uenokynHa kopecrnoHgeHuuja n JOKYMeHTauumja y Be3n C NOHYAOM KOjy pasMeHe
MOHYBHAY n HAPYYUITALL, mopa 61Tn cadmHeHa Ha CprickoM je3uKky.
. Mpateha gokymeHTa n WwTamnaHa nutepartypa kojy o6e3beau noHyhay mory 61Ty Ha Apyrom jesnky, nof ycrioBoM Aa ux
npaTy TayaH NpeBoA pPeneBaHTHNX Nacyca, Ha CPNCKM NN eHrMecKn jesuk.

2) DedmHucawbe noceGHUX 3axTeBa, YKOJIMKO UCTU MOCToje, y nornegy HauMHa Ha Koju noHyaa Mopa GuTM cauyuheHa, a
nocebHo y norneay HauyvHa nonykaBaka obpasaua gaTtux y KOHKYPCHOj AOKYMEeHTauuju, OAHOCHO nogaTaka Koju
Mopajy 6UTH HUXOB cacTaBHU A€o

° MoHypna ce poctaBrba y nucaHom obnuky, Ha obpacumma koje NMOHYHAY npeyanma ca NopTtana Ynpase 3a jaBHe HabaBke

unun ca nHTepHet ctpanHnue HAPYUYMOLLA.

. MojeouHayHe obpacLe cagpxaHe y KOHKYpCcHOj AokymeHTaumju, MOHYHAY nonywaBa YMTKO, jacHO U HeABOCMUCHEHO:

Mpunor 6poj 1 — OnwTn nogaum o jaBHoj HabaBuu — MoHyhay He nonyH-aea.

Mpunor 6poj 2 — YnyTtcTBO NOHyhaunma kako ga caunHe noHyay — lMoHyhay He nonyHw-aea.

Mpunor 6poj 3 — O6pasavy noHyae — lMoHyhay nonyHaga Tako LWITO y ogrosapajyhe konoHe yHocu TpaxeHe nogatke. Cee
cTaBke, (enemeHTe) U3 obpacua noHyae noHyfay mopa ga nonyHu, a Npunor noTnucyje oenawheHo nuue
noHyhaua, ymme notephyje Oa Cy TayHM nogaum Koju cy y obpacuy noHyae HaBedeHWu. Ykonuko obpasay,
MOHyAle HUje UCMPABHO NMOMNyHEH NOHyAa MOXe 61T oabujeHa kao HenpuxeBaTIbMBa.

Mpunor 6poj 3/1 - MNogaun o nogussohavy.

Mpunor 6poj 3/2 - MNogauu o YnaHy rpyne noHyhaya.

MoHyay moxe nogHeTu rpyna noHyhava y cknagy ca ycnosvMMa u3 Tadke 7. OBOT ynyTCTBa.

Mpunor 6poj 4 — O6pa3sal 3a oLeHy UCMYHEHOCTM yCcrnoBa M3 YnaHa 75. 3akoHa 1 ynyTCTBO KaKo ce [JoKa3yje MCnyHeHOCT
Tux ycnosa — lMoHyhay nonynaea HaBogehun nogaTke O OOKYMEHTMMa Koje AoCTaBrba y3 OBaj obpasay
Kao [okase O WUCMyHEHOCTM ycrnosa u3 un. 75. u 76. 3akoHa, a ucmu nomnucyje oenawheHo nuuye
noHyhaya.

Mpunor 6poj 5a — O6Gpasau n3jaBe 0 He3aBUCHOj MOHYAN — M3jaBOM O He3aBMCHOj NOHYAM NoHyhad nog nyHoM MaTtepujanHoM
M KpMBMYHOM ogrosBopHowhy noTephyje Aa je noHyay nogHeo He3aBWCHO, ©e3 goroBopa ca gpyrum
noHyhaunma vnun 3avHTepecoBaHuMm nuuuma — lMoHyhay nonywaea, u ucmu nomnucyje oenawheHo
nuye noHyhaya.

Mpunor 6poj 56 — O6pasauy usjaBe o0 nowToBakwy obaBe3a n3 ynaHa 75. ctaB 2. u ynaHa 71. ctaB 2. 3akoHa — lMoHyha4
nonykasa, u ucmu nomnucyje oenawhero nuye noHyha4a.

Mpunor 6poj 6 — Mopgen yroBopa o jaBHOj HabaBuu — [MoHyhady ce gocTaBrba Ha yBuAg Mogen yroBopa koju he 6utu
3akbyyeH ca opgabpanum noHyhadem. MOHYBHAY JE OYXXAH OA TMOMyHW MOQAEN, N WUCTU
MOTMNNCYJE OBJTALLHREHO JIMUE MOHYBAYA, YUME NOTBPHYJE OA CE CITAXXE CA MOMOEJIOM
YITOBOPA.

Mpwunor 6poj 7 — TexHuuke kapakTepuctuke — [MoHyhay nonymwaea Tako WTO y ogrosapajyhe pybpuke yHocu TpakeHe
nogaTtke U y3 wera npunaxe konvje HaBedeHe AOKyMeHTauuje (atecte, yBepewa M Ap.). YKOMUKO je
pacnonoXmBem NPOCTOP HEOBOIbaH 3a YHOLLEHE CBUX TpaXKeHUX nogartaka, noHyhay Moxe yHeTu nogartke
Ha nonefuHu npunora 6poj 7 unu aa Ha noceGHOM nanupy ynuile npeocrtane nogaTke Koju ce ogHoce Ha
TEeXHUYKe Kapaktepuctuke. HasedeHu npumnoz mopa da byde nomnucaH o0 cmpaHe oenawheHoe nuya
noHyhaya.

Mpunor 6poj 8 — O6pasay, CTpyKType LeHe, ca ynyTCTBOM Kako Aa ce nonyHu — [loHyha4y nonyH,aea Tako LUTO Y
oproeapajyhe pybpuke yHocu TpaxkeHe nopatke. HasedeHu nipunoe mopa Oa 6yde momrucaH 00 cmpaHe
oenawheHoz2 nuya noHyha4a.

Mpunor 6poj 9 — O6pasay TpoLLKOBa npunpemMe noHyae, ca yrnyTCTBOM Kako Aa ce nonyHu — lMoHyhay nonyraea, mako
wmo y odzoeapajyhe pybpuke yHocu mpaxeHe nodamke u ucmu rnomrucyje osnawheHo nuye noHyhaya.

Mpunor 6poj 10 — ®uHaHcujcke rapaHuuje — lNormegatn getarbHO oObjawnerwe M3 Tadyke 22) osor ynyTtcTBa. [ToHyhay
nonywasa u ucmu nomnucyje osnawheHo nuuye noHyhaya.

Mpunor 6poj 11 — Opnyka Komucuje o ytephuBamwy Kputepujyma, OOAHOCHO HayuHa 3a pogeny yrosopa — [loHyhay He
nonywasa.

3) ObaBeluTetse 0 MoryhHOCTU NoAHOLWeEHa NOHY/e Ca BapujaHTama, YKOINUKO je NoAHoLIee TakBe NoHyAe A03BOSbEHO
MoHyne ca BapujaHTama HUCY [O3BOIbEHE.

4) HauuH usmeHe, gonyHe 1 ono3vBa NoHyAe y cMucny YnaHa 87. ctaB 6. u ynaHa 93. 3akoHa

Y poKy 3a nogHoLlewe NoHyae noHyhad Moxe Aa U3MEHW, AOMYHM UMM OMo30Be CBOjy MOHyAY, MMCaHUM ObaBeluTeHEM MNpe
ucteka poka 3a p[ocTaBrbawe MoHyaa. Ceako obaBeluTewe O W3MEHW, AOMyHW unuv onosuey noHyae Tpeba pga Gyae
NPUNPeMIbEHO M [OCTaBIbEHO Y 3aTBOPEHO]j KOBEPTU, NIMYHO UMK MPEMNOPYYEHOM MOLUMIBKOM, Ha agpecy Hapyyuoua Ha UCTU
HauvH Ha Koju Tpeba aa Gyae AocTaBrbeHa U cama NoHyAa, ca 03HAKOM Ha Kojy ce jaBHy HabaBKy 0QHOCK.

Hapyuunau he, no notpebu, 3axTeBatn oa noHyhaya gopatHa objawrera koja he my nomohu npu nperneay, BpegHoBakwy U
ynopehuBawy NoHyAa, a no notpedbu he u3BpwuTU M (He)HajaBrbeHy KOHTpony (yBua) kog noHyhada, OLHOCHO H-eroBor
nogmasohava.
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5)

6)

7

8)

9)

Hapyuvunau He Moxe fda 3axTeBa, [O3BONM MNW MOHyOM MPOMEHY efleMeHata MOoHyAde KOju Cy oA 3Hadvaja 3a MNpuMeHy
KpuTepujyma 3a gogeny yrosopa, 04HOCHO NPpOMeHy Kojom 61 ce noHyAa koja je Heoarosapajyha nnu HenpuxeaTibyBa yuMHWna
ofrosapajyhomM, 04HOCHO NPUXBATILUBOM.

Hapyuunay he y cknagy ca 3akoHoM, a y3 carnacHOCT noHyhava, U3BpLwnTi UCNpaBKe PavyyHCKUX rpeLuaka youeHMX Npummkom
pasmaTparea NoHyAe No OKOHYaHOM MOCTYMKY OTBapaha MoHyAa.

Y cnyyajy pa3nuke namehy jequHMYHe 1 ykynHe LieHe, MepodaBHa je jeAMHUYHa LeHa.

AKko ce noHyhay He carnacu ca UCNpaBKOM pavyHCKUX rpeluaka, Hapydunau he heroBy noHydy ogbuTy Kao HeNpUXBaTIbUBY.

Ob6aBewTewe aa noHyha4y koju je camocTtanHo NoAHEO MOHyAY He MOXE MCTOBPEMEHO Aa y4vecTByje y 3ajefHUYKOj
noHyau unu kao noamssohay, HUTHU Aa yvyecTByje y Builie 3ajeAHNYKMX NMOHYyAA
[MoHyhau koju je camocTanHo NogHeo NOHyAy He MOXe UCTOBPEMEHO a y4ecTByje Y 3ajeQHUYKoj NOHYAW Unu Kao noamnssohau.

3axTeB ga noHyha4, yKonuko aHraxyje nogussBohaya, HaBefe y CBOjoj noHyAM nogaTke o noausBohavy, npoueHaT
yKynHe BpeaHOcTU HabaBke koju he noBeputu noaussohady, Aeo npeametra HabaBke Koju he M3BPLIMTA NpeKo
noausBohaya, Kao M _npaBuna nocTynakwa HapyyvMoua y crnyvajy Aa ce gocnenia noTpaxuvBaka NpeHoce AVUPEKTHO
noausBohavy, 3a feo HaGaBke Koju ce usBplaBa nNpeko Tor nogussohaya

Hapyuunay je gyxaH ga y KOHKYPCHOj OOKYMeHTauuju 3axteBa of noHyfhada ga y noHyam Hasede fa nu he u3Bpllere jaBHe
HabaBke OenMMMWYHO MOBepuTWM noam3sohady M ga HaBede y CBOjOj MOHyAW, MpOLeHaT yKynHe BpegHocTu Habaeke Koju he
noesepuT noamssohavy, a koju He moxe 6utn Behum op 50% kao u pgeo npeameTta Habaske koju he M3BPLUMTU MPEKO
nogmssohava.

Ako noHyhay y noHyau Haesefe Aa he genumnyHo m3Bpluerwe Habaske nosepuTu nogussohady, AyXaH je fa HaBede Hasus
nogmasohaya, a ykonvko yrosop namehy Hapyuvoua u nonyhaya 6yae 3akrbydeH, Taj nognssohay he 6utn HaBeaeH y yrosopy.
MoHyhau je gyxaH ga Hapyuuouy, Ha HeroB 3axTteB, oMoryhu npuctyn kog noaussohada pagw yTBphuBawa UCMYHEHOCTU
ycnosa.

MoHyhau je ayxaH aa 3a nogussohayve JOCTaBy [OKa3e 0 UCTYHEHOCTM 06aBe3HUX ycroBa 13 YnaHa 75. ctas 1. Tayka og 1) oo
4) 3akoHa, a Joka3 O UCMYHEHOCTM ycrnoBa M3 ynaHa 75. ctaB 1. Tadyka 5) 3akoHa 3a aeo HabaBke Koju he M3BPLUMTU MPEKO
nogmasohava.

AKo je 3a u3Bplewe fena jaBHe HabaBke uuvja BpegHocT He npena3n 10% ykynHe BpeQHOCTU jaBHe HabaBke MOTpebHO
nucnyHnTM obasesaH ycnoB U3 unaHa 75. ctaB 1. Tadka 5) 3akoHa noHyhay Moxe [okas3aTM UCMYHEHOCT TOr ycrioBa Npeko
noamssohaya kojeM je NoBepuo U3BpLLEHE Tor Aerna HabaBke.

Mopen obaBe3HMx ycrnosa, Hapyyunay, KOHKYpCHOM JOKymeHTaumjom ogpefyje koje joww ycrnose nogussohay Mmopa Aa UChyHu v
Ha KOju Ha4MH TO oKa3yje, Npy YeMy TV YCINOBW He Mory BUTU TakBK a orpaHuye NOAHOLLEHE NOHYAEe ca noan3sohayem.
MoHyhau, ogHocHo fobaBrbay y NOTNYHOCTU OAroBapa HapyyvoLy 3a n3Bpluere obaBesa 13 NocTynka jaBHe HabaBke, 0OQHOCHO
3a 1U3BpLUEH:Ee YroBopHNX ob6aBe3a, 6e3 063mpa Ha 6poj nognssohava.

Hapyuyunau moxe Ha 3axTeB nogmssohaya u rge npupoga npegmeta HabaBke TO [O3BOMbaBa NpPeHeTn Jocnena noTpaxueaka
OupekTHO noguseohayy, 3a Aeo HabaBke koja ce n3BpLUaBa Npeko Tor nogmnssohava.

Y cnyuyajy 13 ctaBa 9. unaHa 80. 3akoHa Hapy4dunay je gyxaH ga omoryhu gobasrbayy ga NpuUroBopu ako NOTpaxvBawe Huje
gocnerno.

MpaBuna noctynawa y Be3u ca ctaBoM 9. n 10. unaHa 80. 3akoHa Hapy4yunay ogpefyje y KOHKYPCHOj AOKYMEHTALMU U HE yTUIYy
Ha 04roBOPHOCT NoHyhava.

MoHyhau He mMoxe aHraxoBaTu Kao nogu3Bohaya nuue koje HWje HaBeo y MOHyaW, Y CYNpOTHOM Hapy4unau he peanusoBaTu
cpencTBo obe3behera n packuHyT YroBop, OCMM ako O1 packuaoM yroBopa Hapy4unai, NpeTpreo 3HaTHy LUTETY.

Y cnyyajy 3 ctaBa 12. ynaHa 80. 3akoHa Hapyuunay je AyxaH Aa o6aBecTy opraHm3aumjy HaanexHy 3a 3aluTUTy KOHKypeHumje.
MoHyhay moxe aHraxkoBaTu Kao nogusBohaya nvile Koje Huje HaBeo Yy MOHyau, ako je Ha CTpaHu nogussohayva HakoH
nodHoLeHa NoHyae HacTana TpajHuja HecnocobGHOCT nnahaka, ako To Nnuue ncnykwasa CBe ycrnose ogpeheHe 3a noamasohada
1 ykonuko nobuje npeTxoaHy carnacHoCT Hapy4yvoLa.

ObGaBewTewe 0 TOMe Aa je cacTaBHM Aeo 3ajeAHUYKe NoHyde cnopa3yM kojum ce noHyhauu u3 rpyne mehyco6Ho u

npema Hapy4iuoLly o6aBe3yjy Ha usBpliete jaBHe HabaBke U nodaun o 06aBe3HOj caApXMHMU Tor cnopasyma

MoHyay moxe nogHeTw rpyna noHyhada. CxogHo unaHy 81. 3akoHa, cBaku noHyhad m3 rpyne noHyhada mopa ga MCnyHu

obaBesHe ycrnoBe 13 unaHa 75. ctaB 1. Tayka og 1) oo 4) 3akoHa, a gjogaTHe ycrnoBe UCMNyHaBajy 3ajeaH0, OCMM ako Hapy4unal,

U3 onpaBAaHVX pasrnora He ogpeau apyraduje. Ycnos 3 unaHa 75. ctaB 1. Tadka 5) 3akoHa AyxaH je Aa ucnyHu noHyhay mns

rpyne noHyhava kojem je noBepeHO M3BpLUEH-E Aeria HabaBKke 3a KOju je HeonxoAHa MCNyHeHOCT Tor ycrnosa. CactaBHu Oeo

3ajegHWYKe NOHyde je crnopasym KojuMm ce noHyhaum us rpyne mefycobHo n npema Hapy4yuouy obaBesyjy Ha N3BpLUEHE jaBHE

HabaBke, a Koju cagpXxu:

. Mopatke o unaHy rpyne koju he 6GuTM Hocunay nocrna, ogHOCHO Koju he mogHeTw noHyay u koju he 3acTynaTtu rpyny
noHyfhaya npeg Hapy4uoLuem 1

. onu1c nocnoBa cBakor of noHyhava 13 rpyne noHyhava y n3spLuewy yrosopa.

Cnopasymom 13 ynaHa 81. ctaBa 4. 3akoHa ypefyjy ce 1 gpyra nutaka koja Hapy4unay, ogpean KOHKYPCHOM AOKYMeHTaLMjoM.

Hapyuunau He moxe of rpyne noHyhaya ga 3axteBa Aa ce noBesyjy y oapefeHn npaBHu o6nvK kako 6u mornu ga nogHecy

3ajeqHVYKy NoHyay.

MoHyhaum Koju nogHecy 3ajeqHNYKY NOHYAY 3a U3BPLLEHE YrOBOpaA OAroBapajy HeorpaHMyYeHo ConmaapHo Npema Hapy4moLy.

Y cniyyajy nogHowewa 3ajegHuyke MOoHyAe, YnaHoBu rpyne noHyfaya Tpeba ga y noHyaama HaBeny vMeHa u ogroBapajyhe

npodecunoHanHe keanuduvkaumje niua koja he 6UTN OAroBOpHa 3a M3BpPLUEH:E YTOBOpPA.

3axTeBu y norneny TpaXeHoOr HauMHa U ycnoBa nyahawa, rapaHTHOr poKa, Ka0 U eBEeHTyanHUX APYrux OKOJIHOCTU of
KOjuUX 3aBUCU NPUXBaT/ILUBOCT NOHyAe
I'IOHy,ua MOpa y NOTNYHOCTW oAroBapaTt 3axTeBMMa Hapy4ynoua n3 KOHKypCcHe D,OKyMeHTaLI,Mje.

Bany!a M HAaYMH Ha KOoju Mopa onTtn HaBeAdeHa U u3paxeHa ueHa y noHyau

. BpeagHocTu ce y nocTynky jaBHe HabaBke Mckasyjy y AuHapuma, 6e3 obpavyHaTtor MNAB-a.

. Ha ocHoBy unaHa 19. ctaB 2. 3akoHa, Hapy4yunay he y npunory 6poj 3 (no notpebu) aa Ao3sonu noHyhady ga UeHy y
NOHYAM UCKaXe Y jefHoj CTpaHoj BanyTu npu yemy he HaBecTu fa he ce 3a npepayvyH y AnHape Kopuctutu ogrosapajyhu
cpeahn aeBusnu kypc HapogHe 6aHke Cpbuje Ha faH Kafa je 3anoyeTo oTBapaka NoHyaa.

. 3axteB HAPYUYMOLIA pna ce BpeoHOCT Uckaxe U y jeHOj CTpaHoj BanyTu, ako ra uMa, HaBe[eH je y obpacuy noHyge —
Mpwunor 6poj 3 KOHKYpPCHE AOKYMEeHTauwje rae je HaBegeHo 1y KOjoj BanyTu ce LieHe Y MOHyau MOry nckasaTw.

. O6pa3say noHyae — Mpunor 6poj 3 KOHKYpPCHE AOKYMeHTauuMje cagpXn ynyTCTBO 1 YCIOBE 3a CauuhaBak-e NpuxsaTibuBe
noHyae.
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. Hapyuunay moxe ga ogbuje noHyay 36or HeyobuyajeHo HUCKe LieHe y CBeMy Y cknagy ca unaHom 92. 3akoHa.

Nogauu o o6aBe3HUM ycnoBuma 3a yyewhe y nocTynky jaBHe HaGaBke
WcnyreHocT 06aBesHrX ycroBa 3a yyellhe y NOCTynKy jaBHe HaGaBke U3 YnaHa 75. cTaB 1. 3akoHa, NpaBHO nuLe Kao noHyhau,

unu nogHocunaw, npuvjaee, Aokasyje gocTaBrbaweM cnegehnx gokasa:

. M3Bopa n3 peructpa AreHumje 3a NnpMBpegHe perncTpe, O4HOCHO U3BOAa U3 permcTpa HagnexHor MNprBpegHor cyaa;

. M3Boga n3 KkasHeHe eBuaeHuUMje, OOHOCHO yBepea HaAneXHOr cyga W HagnexHe nonuumjcke ynpase MuHucTapcTBa
YHYTPaLlkNX MOCMNOBa [a OHO M HEroB 3aKOHCKM 3acTYMHWK HUje OcyfiMBaH 3a HEKO Of KPMBWMYHMX Jderna Kao u4naH
OpraHn3oBaHe KpvMUWHanHe rpyne, Aa Huje ocyhyBaH 3a HEKO O KPMBWYHMX Oena NpoTUB MpuBpene, KpyMBMYHA Aena
NPOTVB 3aLUTUTE XMBOTHE CpeavHe, KPMBUYHO N0 NpyMMarsa Uinv AaBaka MUTa, KpMBMYHO AENo NpeBape;

. YBepema Nopecke ynpaBe MuHuctapcTtea pmHaHcuja Aa je M3aMmpuo gocnene nopese u JONpuHOCe 1 yBepeka HaanexHe
nokanHe camoynpage Aa je u3amvpuo obaBese No OCHOBY M3BOPHUX FIOKaNHUX jaBHUX NPUXOAA;

. Baxehe po3Bone 3a obaBrbawe oarosapajyhe genaTHOCTW, nsgate o4 CTpaHe Ha[mneXxHor opraHa, ako je Taksa 403Bona
npegsuheHa nocebHum nponucom wto he 6GuTK geTareHO onMcaHo y Npurory 6poj 4 KOHKypCHe AOKyMeHTauuje.

[okasu u3 ctaBa 1. Tauke 2) n 4) unaHa 77. 3akoHa He Mory 6UTK cTapuju o4 Ba Mecelia npe oTBapaka NoHyaa.

[okasn o ncnyweHoCcTH ycrioBa Mory ce AOCTaBrbath y HEOBEPEHUM Konujama, a Hapydunay Moxe npe AoHowewa Oanyke o

Jogenu yroesopa, 3axTeBaTu oA noHyhaua, uvja je noHyaa Ha OCHOBY U3BelUTaja KoMucuje 3a jaBHy HabaBKy oLeHeHa kao

HajnoBOrbHUWja, Aa AOCTaBM Ha YBUA OPUrMHan nnv oBepeHy Konujy CBUX Unu nojeanHuX Aokasa.

Ako noHyhay y ocTaBrfbeHOM, MPUMEPEHOM POKY, He [OCTaBM Ha yBWA OPWrMHam WM OBEpPEeHy KOMujy TpaXeHux [okasa,

Hapy4dunay he keroBy NoHyay oAbuTK Kao HenpuxeaTIbUBY.

Mogaun o BpCTU, CagpXWHW, HAaYUHY NMOAHOLWEHa, BUCUHM U _poKkoBUMa obe3beRewa ucnywerwa obaBesa noHyhaua,

YKONMKO UCTO 3axTeBa Hapy4unay

Y cBeMmy y cknagy ca ycrioBuma 1 ynyTCTBOM M3 KOHKYPCHE AOKyMeHTaumje.

OedwuHuncanwe noce6GHMX 3axTeBa, YKOJIMKO UCTU NMOCTOje, Yy nornegy 3awTvuTe NOBEPSLUBOCTU NodaTaka Koje Hapyiunady

cTaBJ/ba NoHyhauynmMa Ha pacnonarawe, ykiby4yjyhu n isuxose nogussohaue

Hapyuunau je gyxaH ga:

. YyyBa Kao NoBeprbMBE CBE MofaTke O MoHyhauMma cagpXaHe y NoHyaM Koje je kao TakBe, y Cknafy ca 3akoHoM, noHyhau
03Ha4Mo y MOHyaW;

. onbuje naBane MHdOpMaUuje Koja 61 3Hauuna NnoBpeay NoBEPrbLMBOCTU NogaTtaka JoOvjeHnX y NoHyau;

. YyBa Kao MOCIOBHY TajHy MMeHa, 3aMHTepecoBaHUX nuua, noHyhava u nogHocunaua npvjasa, kao n nogaTke O NOAHETUM
noHyaama, O4HOCHO NpuvjaBaMa, 40 OTBapaka NnoHyaa, O4HOCHO npujasa.

Hehe ce cmaTpaT noBeprbMBMM [0Ka3W O UCMyHEHOCTM 06aBe3HWX ycroBa, LeHa W Apyry nogauu u3 NoHyae Koju cy of

3Hayaja 3a NpYMeHy enemeHaTa KpuTepujyma v paHrupare noHyae.

Hapyuunau je ayxaH ga y Toky noctyrnka o6e3bean vyyBarwe NoBeprbMBUX NOAaTaka M3 NOHyAe Y cknagy ca yYnaHom 14. 3akoHa.

O6GaBewTewe Aa noHyhay Moxe y nMcaHOM OGNMKY TPaXWTW goaatHe MHdopmauuje unv nojawirerwa y Be3u ca
npunpemMawem noHyge, Kao 1 la Moxe a yKaxke Hapyynmouy 1M Ha eBeHTyaNnHoO yo4eHe HeflocTaTke U HenpaBUIHOCTU Y
KOHKYPCHOj [OKYMEHTauuj1, y3 HanomMeHy fia ce KOMyHMKalMja y nocTynky jaBHe HabaBke BpwKn Ha Ha4yuH ogpeheH
ynaHom 20. 3akoHa

KomyHukaumja ce y noctynky jaBHe HabaBke M y Be3n ca obaBrbawem MNOCroBa jaBHWX HabaBku oAaBWja MUCaHWM MyTem,
OOHOCHO NyTeM MoLUTe, eNnekTPOHCKe noLiTe unu akcom, kao n objaBrbmBarkeM Of CTpaHe Hapyduoua Ha [lopTany jaBHMX
HabaBku.

M3abpaHo cpeacTBo KOMyHMKaLmMje Mopa OUTK LWIMPOKO OOCTYMNHO, Tako Aa He orpaHuyaBa MoryhHocT yyelha 3anHTepecoBaHux
nvua y nocTynky jaBHe HabaBke.

KomyHukauuja Tpeba ga ce oaBuja Ha HayvH Aa ce MNOLWTyjy pokoBu npeasufieHn 3akoHoM M Aa ce y TOM uuiby, Kaga je To
moryhe, KOp1CTe eneKkTpoHcKa CpeacTBa.

KomyHukauuja ce mopa ofBujaTM Ha HauyvH Aa ce obesbeam vyBare NMOBEPSbMBUX WM NopaTaka O 3anmHTepecoBaHUM NMuMMa,
nogaTaka o noHygama v noHyhaunma go otBapawa noHyaa, Aa ce obe3benm eBnaeHTUpare paauy NpeayseTvx y nocTynky v
yyBar-€e AOKyMEeHTauuje y cknagy ca nponucuma kojuma ce ypehyje obnact gokymeHTapHe rpahe n apxvea.

AnaTn Koju ce KopuCTe Y KOMyH/KaLMjU eNeKTPOHCKUM CPeACTBUMA U HNXOBE TEXHWYKE KapaKTepUCTUKE MOpajy BuUTu LMpoko
OOCTYMHW U UHTEPONEpPaTUBHU, TakBM 4a KOpUCTE NPOU3BoAE MHOPMALIMOHUX TEXHOMOIWja y OMNLWToj ynotTpeou.

AKO je BOKYMEHT 13 MocTynka jaBHe HabaBKe AOCTaBIbEH OA CTpaHe Hapy4yuoua unu noHyhava nytem enekTpoHCKe nowiTe unm
dakcom, cTpaHa Koja je usBpLUMna gocTaBrbare AyXHa je Aa o4 Apyre cTpaHe 3axTeBa [a Ha UCTW HayvH MOTBPAW Mpujem Tor
[OKyMeHTa, LUTO je Apyra cTpaHa AyXHa 1 Aa y4vMHW Kaaa je TO HEONXOA4HO Kao AoKa3 Aa je M3BPLUEHO AOCTaBIbakse.

Hapyuyunau he npujem goKymeHaTa BpLUMTM camo y TOKy cBOr pagHor BpemeHa (7.30 yacoBa — 15.30 yacoBa), cBakor pagHor
faHa (noHegerbak — neTak), CXO4HO CBOjOj YHYTpaLLH0j OpraHn3aumju, OCUM y AaHe APXXaBHUX U BEPCKMX NpasHuKa y cknagy ca
3aKkoHOM O ApxaBHWM W Apyrum npasHuumma y Penybnuum Cpbujn (,Cnyx6eHn rmachHuk Peny6nuke Cpbuje“, 6poj 43/2001,
101/2007 n 92/2011). MNpwjem fOKyMeHaTa AOCTaBIbEHWMX MO MCTEKY HaBedeHOr pafHor BpemeHa, Hapyuyunay he m3spumti
NPBOr HapeaHOr pagHor AaHa.

3anHTepecoBaHO NvLe MOXe, Y MMCaHOM ODBMMKY TPaXuTu of Hapyyvoua godaTtHe uHdopmMaumvje nnu nojawkexa y Be3un ca
npunpemarweM MoHyde, MNPy YeMy MOXe Aa YyKaxe HapyyvMoLy W Ha eBEeHTyanHO yoyeHe HedoCTaTKe W HemnpaBuiHOCTU Y
KOHKYPCHOj JOKYMEeHTaLUujW, HajkacHuje neT AaHa npe ncteka poka 3a NogHoLLEeH-e MoHyAe.

ObaBeliTeH-€ O HAYMHY HA KOjU ce MOry 3axTeBaTu gogaTtHa objawH-ewa of noHyhaya nocne orBapaka noHyga u
BpLUNTU KOHTpona koA noHyhaya oAHOCHO werosor nogussohaya

Hapyuunau he, no notpebu, nucaHnm nytem, 3axteBatu of noHyhava goaatHa objawmena koja he my nomohu npu npernegy,
BpeaHoBawy W ynopehuBawy MNoHyaa, a no notpebu he M3BpWMTM U KOHTpony (yBuA) kog noHyfhada OOHOCHO H-eroBor
nogmssohava.

Hapyuunau He Moxe ga 3axTeBa, [O3BOMM MNU MOHyAW MPOMEHY ernemeHaTa MOHyZAe Koju cy of 3Hayaja 3a npuMeHy
KpuTepujyma 3a 4O4erny yroBopa, 04HOCHO MPOMEHY KojoM O1 ce MoHyaa Koja je HeogroBapajyha unu HenpuxeaTtibvBa y4uMHUNa
oprosapajyhoM, 04HOCHO NPUXBATIBLMBOM, OCUM ako Apyrayunje He Npounsunasun n3 NpUpPoAe NocTyrnka jaBHe HabaBke.

Y cniyyajy pasnvke namely jeouHuyHe 1 yKynHe LeHe, MepoaaBHa je jeauHnYHa LeHa.

Ako ce noHyhay He carnacu ca NCNpaBKOM payvyyHCKUX rpeLlaka, Hapyyunau he heroBy noHyay oaoduTU Kao HEMPUXBATIbUBY.

Bpcte kputepujyma 3a_gopeny yroBopa, CBU_€nieMEeHTM KpuTepujyma Ha OCHOBY KOjuX ce gopesbyje yroBop, Koju
Mopajy O6uMTM onucaHu U BpeaHOCHO MU3paXeHW, Kao W MeTohdoNiorujy 3a pgofeny noHOepa 3a CBaku eflieMeHT
Kputepujyma koja he omoryhutn HakHagHy o06jeKTUBHY NpoBepy oueHMBaka NoHyaa
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Hapyuunay he yroBop o jaBHOj HabaBUW OOAENUTM carnacHo KpuTepujymy koju je ytepheH Oanykom komucuje o yTephuBamy
KpuTepujyma (npunor 11 KOHKypCcHe JOKYMeHTauuje).

EnemMeHTH KpuTepujyma Ha ocHoBY Kojux he Hapyuunai u3BpLIMTU AoAeny yroBopa y cuTyauuiju Kaga nocroje ABe unu
BuLUE NOHYyAa ca jegHakum 6pojem noHAepa UNv UCToMm noHyheHom LieHoMm

Y cnyyajy ga noctoju gsa unv Buwe noHyhaya koju cy MOHYAMNIM UCTY LeHy oanyka he ce JOHeTVM Ha OCHOBY pe3epBHOr
erieMeHTa KpuTepujyma, OQHOCHO HauuHa yTBpheHor y npunory 6p. 11 KOHKypcHe foKyMeHTauuje.

ObaBewwTew-e 0 TOMe Aa je noHyRay unu kaHaugaTt AyxaH ga npu cacTaBibakby CBOje NoHyae HaBede A je nowToBao
obaBe3e koje npowusunase u3 Baxehux nponuca o 3awWTUTU Ha pady, 3anousbaBakby W YCrOBMMA pafa, 3aliTUTH
XMBOTHE cpeauHe, Kao U Aa HeMma 3abpaHy obGaBrbarba AenaTHOCTY Koja je Ha cHa3u y BpeMe noAHollewa noHyae
MoHyhau je ayxaH Aa y okBMpYy CBOje NOoHyAe AOCTaBW u3jaBy KojoMm NoTephyje nog KpMBMYHOM U MaTepwujariHoM oaroBopHoLUhy
[a je npu cacTaBrbawy CBOje MOHyAe nowTtoBao obaBese koje npousunase m3 Baxehux nponuca O 3awTuTu Ha pagy,
3anoLurbaBaky 1 YCrnoBvMMa paja, 3allTUTU XMBOTHE CpeavHe, Kao 1 Aa Hema 3abpaHy obaBrbara 4enaTHOCTM Koja je Ha cHa3n
y BPEME NOAHOLIEHA NOHYAE.

ObGaBewTerwe Aa HakHaAy 3a Kopuuwhere NaTeHaTa, Kao U OAroBOPHOCT 3a NoBpeAy 3awTnheHnx nNpaBa UHTeNeKTyanHe
cBojuHe Tpehux nuua cHocu noHyhay

BWTHW 3axTeBN KOjM HUCY YKIbYYeHN Yy Baxehe TexHWYke HopMe 1 CTaHOapAe, a Koju ce OfHOCe Ha 3alUTUTY XMBOTHE cpeanHe,
6e3beqHOCT M Apyre OKONMHOCTW Of OMWTer WHTepeca, Mopajy Aa ce MNpuMekyjy U Aa ce M3pUYMTO HaBedy Y KOHKYPCHO]
OOKyMeHTaumju.

Hapy4yunau nocebHo Hanomuhe Aa HakHagdy 3a kopuwhewe nateHaTa, Kao M OAroBOPHOCT 3a nospepy 3awTtuheHux npasa
WHTeneKTyanHe cBojuHe Tpehux nuua, cHocu noHyhau.

OGaBelwiTele O HaAYMHY M POKY NoAHOLWIEHa 3axTeBa 3a 3alITUTY MpaBa, ca AeTalbHMM ynyTCTBOM O CaZpXWHU
NOoTNYHOr 3axTeBa 3a 3alITUTY NpaBa Yy cknaay ca ynaHom 151. ctas 1. Tauka of 1) Ao 7) 3akoHa, Kao U U3HOCOM TaKce
13 ynaHa 156. craB 1. Tayka og 1) no 3) 3akoHa U geTasbHUMM yNyTCTBOM O NoTBpAu M3 unaHa 151. ctaB 1. Tauyka 6)
3akoHa kKojom ce noTtBphyje Aa je ynnaTta Takce M3BplIeHa, a Koja ce Mpunaxe y3 3axTeB 3a 3alITUTY NpaBa NPUIINKOM
nogHouwewa 3axTeBa Hapy4YmoLy, Kako bu ce 3axTeB cMaTpao NOTNYHUM

. 3axTeB 3a 3awWTWUTY NpaBa Moxe Aa nogHece noHyhay, nogHocunay npujase, kKaHAUAAT, OQHOCHO 3aMHTepecoBaHo nuue,
KOju MMa WHTepec 3a [ofderny yroBopa OAHOCHO OKBMPHOT Cropasyma y KOHKPETHOM MOCTYMKY jaBHe HabaBke U Koju je
npeTpneo unn 6w mMorao npeTpneTn WTeTy 360r NocTynawa Hapy4yuoua nNpoTuBHO oapenbama 3akoHa (y Aarbem TeKcCTy:
nogHocunal, 3axreBa).

. 3axTeB 3a 3awWwTUTy npaBa MOXe Aa nogHece Ynpaea 3a jaBHe HabaBske, [IpxaBHa peBM3opcka WHCTUTyUMja, jaBHU
npaBobpaHunad, u rpahaHckn Haa30pPHKK.

. 3axTeB 3a 3aWTUTY NpaBa NOQHOCK Ce Hapy4MoLly, a Konuja ce MCTOBPEMEHO AocTaBrba Penybnvykoj komucuju.

. 3axTeB 3a 3awTMTy npasBa mopa 6uTn noTnyH, y cknagy ca YnaHom 151. ctas 1. Tauka og 1) oo 7) 3akoHa, Tj. Mmopa ga
cappxu:

1) HasuB 1 agpecy NOAHOCKMOLA 3axTeBa U NuLe 3a KOHTaKT;

2) HasuB 1 agpecy Hapy4moua;

3) nopatke o jaBHOj HabaBuM Koja je NpeaMeT 3axTeBa, O4HOCHO O OANYLM HapyYnoLa;

4) noBpepfe nponuca kojuma ce ypehyje noctynak jaBHe HabaBke;

5) ummeeHuLe n fokase Kojuma ce NoBpeae AoKasyjy;

6) noTBpAy O ynnaTtu Takce u3 ynaHa 156. 3akoHa;

7) noTnuc nogHocuoua.

AKkO nogHeTu 3axTeB 3a 3alLITUTY NpaBa He cagpxu cBe obaBesHe enemeHTe M3 YnaHa 151. ctae 1. 3akoHa, Hapyunnay he
TakaB 3axTeB ogbaunTy 3akrbydkoM. [NpOTUB 3akrbyyka HapyyuoLua NogHocwnal, 3axTeBa MOXe Yy POoKy of Tpu AaHa of
JaHa npujema 3akrbyyka nogHeTu xanby Penybnunukoj komucuju, OK konwjy xanbe ncTtoBpeMeHo AOCTaBba Hapy4moLy.

. 3axTeB 3a 3aWTMTy NpaBa MOXe Ce MOAHeTW y TOKy Lienor nocTynka jaBHe HabaBke, MPOTMB CBake pafe Hapyyuoua,
0oCuM ako 3akoHOM Huje apyraynje ogpeheHo.

. 3axTeB 3a 3aWTUTY NpaBa KojuM ce ocriopasa BpCTa NOCTyMNKa, CaapXunHa nosmsBa 3a NOAHOLLEHE NMOHYAA WUITN KOHKYPCHE
JOKyMeHTauuje, cmatpahe ce GnaroBpeMeHVMM YKOMMKO je MPUMIbEH Of CTpaHe HapyyuoLa HajkacHuje cejam AdaHa npe
ncTeKa poka 3a MoAHOoLEeHe MOHYAa, a y NOCTYNKy jaBHe HabaBKke mane BPeAHOCTW M KBanMdMKaLMOHOM MOCTYMKY akKo je
NPUMIBEH Of CTPaHe Hapy4yuoLla Tpu JaHa npe ucteka poka 3a nofHollere NoHyaa, 6e3 063mpa Ha HauyvH JOoCTaBbakba 1
YKOIMKO je mogHocunal, 3axTeBa y ckrnagy ca YnaHom 63. ctaB 2. 3akoHa yka3ao Hapy4uoLy Ha eBeHTyanHe HegocTtaTtke u
HenpaBWIMHOCTH, @ Hapy4unaLy, UCTe Huje OTKIOHMO.

. 3axTeB 3a 3awWTMTY NpaBa KojuM Ce OCnopaBajy padwe Koje Hapyuunay npefdysme npe ucteka poka 3a NoAHoLeHe
MoHyaa, a HakoH ucteka poka u3 ynaHa 149. ctas 3. 3akoHa, cmaTpahe ce 6naroBpeMeHnM yKOMNUKO je NOAHET HajKkacHuje
[0 1cTeka poka 3a NoAHoLLEHe NoHyaa.

. Mocne poHowewa Opnyke o gogenu yrosopa wu/vnu Ognyke o obycTaBu NOCTynKa, POK 3a MOAHOLIEH-e 3axTeBa 3a
3awWwTUTY Npasa je geceT AaHa o4 AaHa objaBrbmBama Oanyke Ha NopTany jaBHux Habasku.

. 3axTeBOM 3a 3alWTUTY MpaBa He MOry ce OocrnopaBaTW pafke Hapyyuoua npegyseTe y MOCTYNKy jaBHe HabaBke ako cy
nogHocuoLy 3axTeBa bunu unu morny GuTn NO3HATK Pasnosn 3a HEroBO NOAHOLLEHE MPe UCTeKka poka 3a NMOOHOLUEHe
3axTeBa, a NogHocunal, 3axTeBa ra Huje NogHeo Npe ncTeka Tor poka.

. YKONWKO je y UCTOM MOCTYNKy jaBHe HabaBke MOHOBO MOAHET 3axTeB 3a 3alUTUTy MpaBa oA CTpaHe MCTOr nogHocuoua
3axTeBa, Y TOM 3axXTeBY Ce He MOry ocrnopasaTu padHe HapyuyuoLa 3a Koje je nogHocunaly 3axTeBa 3Hao MM Morao 3HaTu
NPUNMKOM NOAHOLLIEHa NPeTXO4HOT 3aXTeBa.

. O nogHeToM 3axTeBy 3a 3alITUTY NpaBa Hapyuunau objaBrbyje obaBeluTewe O NOAHETOM 3axTeBy Ha [lopTany jaBHWX
HabaBku, HajkacHWje y POKy oA ABa AaHa oA AaHa npujema 3axTeBa 3a 3alTuTy npasa.

. Y cnydyajy nogHeTor 3axTeBa 3a 3alTUTY NpaBa Hapyyunau He Moxe AoHeTn Oanyky o godenu yrosopa wwunu Ognyky o
obycTaBu NOCTYMKa, HUTU MOXeEe 3aKiby4YuMTW YroBOp O jaBHOj HabaBuUM Npe JOHOLEHa OAflyke O MOAHETOM 3axTeBy 3a
3alWTUTY NpaBa, OCUM Y Criyyajy nperoBapayvkor nocTynka m3 unaHa 36. ctas 1. Tauka 3) 3akoHa.

. OpnroBopHO nMu1ue HapyunoLua MOXe AOHETW OANYKY Aa Hapydunay npegysme akTmuBHocTu M3 ynaHa 150. ctaB 1. 3akoHa
npe JOoHOLEeHa oaJflyke O NOAHETOM 3axTeBy 3a 3alUTWUTY NpaBa, kaga bu 3agpxaBare akTMBHOCTM Hapyumnoua y NoCTyrKy
jaBHe HabaBke, OAHOCHO Yy M3BPLLEHY YroBOpa O jaBHOj HabaBLM NPOY3pOKOBAro Benvke Tewwkohe y pagy vim nocroBaky
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Hapy4ymoLa Koje cy HecpasMepHe BpefHOCTM jaBHe HabaBke, a koja Mopa 6uTn obpasnoxeHa. Oanyky Hapydunau 6e3
oanarawa goctaerba Penybnnykoj komucuju n objaBrbyje je Ha MopTany jaBHUX HabaBKM 1 HA CBOjOj UHTEPHET CTPaHULM.

. Hapyuunau moxe aa oanyyv fa 3ayctaBu Jarbe akTUBHOCTU y Criydajy NoAHOLEHa 3axTeBa 3a 3allTUTy npaea, Nnpu Yemy
je oyxaH aa y obaBeluTery O NOOHETOM 3axTEBY 3a 3alUTUTY NpaBa HaBede Aa 3ayCTaBrba Aarbe akTUBHOCTU Y MOCTYMKY
jaBHe HabaBke.

° MogHocunay, 3axTeBa je AyaH Aa y cknagy ca dnaHom 156. 3akoHa ynnatu Takcy y usHocy oa 120.000,00 guHapa, ako ce
3axTeB 3a 3alITMTY MpaBa NOOHOCKU Mpe OTBapaka NoHyda M ako npoueweHa BpeaHocT Huje Beha oa 120.000.000,00
AunHapa; 250.000,00 avHapa, ako ce 3axTeB 3a 3alTUTY MpaBa NoAHOCK Mpe oTBapaka MOHyAa M ako je npouereHa
BpeaHocT Beha o 120.000.000,00 amHapa; 120.000,00 guHapa, ako ce 3axTeB 3a 3aWTUTYy npasBa MOAHOCU HaKOH
oTBapara NoHyAa U ako npouereHa BpegHocT Huje Beha og 120.000.000,00 gmnHapa; 120.000,00 guHapa, ako ce 3axTeB
3a 3awWTuUTy npaBa NOAHOCK HAKOH OTBapaha MoHyAa M ako 30Mp NpoLeHeHUX BPeQHOCTU CBMX OCMOPEHMX NapTuja Huje
Behn og 120.000.000,00 auHapa, ykonuko je jaBHa HabaBka obrnmkoBaHa no naptujama; 0,1% npoueweHe BpeaHOCTU
jaBHe HabaBke, oAHOCHO NOHyheHe ueHe noHyfha4va kojeM je goaerbeH yroBop, ako ce 3axTeB 3a 3allTuUTy npasa NogHocu
HaKOH OTBapaha MoHyJa U ako je Ta BpeAHOCT Beha og ako je npoueweHa BpegHocT Beha oa 120.000.000,00 guHapa;
0,1% 36buvpa npoueHeHNX BpeOHOCTM CBUX OCMOPEHMX napTuja jaBHe HabaBke, o4HOCHO NoHyheHe ueHe noHyhava kojuma
Cy AOLEerbeHn YroBOpW, ako Ce 3axTeB 3a 3alUTUTY MpaBa NOOHOCKM HAKOH OTBapaka MoHy[a M ako je Ta BpeaHocT Beha of
120.000.000,00 gnHapa.

° MoTBpaa o n3BpLueHoj ynnat Tpeba aa Oyane n3parta of ctpaHe 6aHke 1 noTnucaHa of cTpaHe osnawheHor nuua 6aHke.
Bpoj xupo pavyHa: 840-30678845-06. LLUndpa nnahawa: 153 nnm 253. MNMoans Ha 6poj: nogaum o 6pojy unu o3Haum jaBHe
HabaBke. Cepxa: 33[1; Ha3uB HapyunoLa; 6poj unu o3Haka jaBHe Habaske. MNpumanau: bylet Penybnuvke Cpbuje.

O6aBewTewe ga he yroBop o jaBHOj HaGaBuuM 6uTU OoOCTaBILEH Y POKY OO OocaM faHa of [aHa UcTeka poka 3a
nogHolwewe 3axTeBa 3a 3aWTUTY npaBa uM3 ynaHa 149. 3akoHa, ogHOCHO y cny4ajy M3 unaHa 112. ctaB 2. 3akoHa,
HaBecTW pok y kome he 6GMTU 3aKIbyyYeH YyroBop O jaBHOj HabaBuu

Hapyuunau he yrosop o jaBHOj HabaBLUM 4OCTaBUTM NoHyhady kojeM je Aoaer-eH y poky o ocam AaHa of AaHa NpoTeka poka 3a
nofHoLleH€e 3axTeBa 3a 3awWwTuTy npasa.

Y cnyvyajy u3 unaHa 112. ctaB 2. 3akoHa yroBop he 6uTK 3akrbyyeH y poKy oA ocam faHa of AaHa objaBrbuBawa Opnyke o
Jogjenu yrosopa.

Nonaum o obaBe3HOj caapKMHW NoHyAe

[MoHyhay nogHocK NOHYAY Y 3aTBOPEHOj KOBEPTH.

MoHyhay moxe Aa nogHece camo jedHy NOHYAY ca AoKa3Mma O UCMYHEHOCTU YCroBa U3 KOHKYpCHe AOKYMeHTauuje.

Y poky 3a nogHollewe noHyaa, noHyhay moxe ga U3MeHu, AOMYHU UIM OMO30BE CBOjy MOHYAY, HA Ha4YuH Koju je ogpeheH y
KOHKYPCHOj AOKyMeHTaumju (Tayka 6poj 4 oBor ynyTcTBa).

CpencTBa dmHaHcujckor o6e3behera
221 ®PuHaHcujcka rapaHumja 3a 036UILHOCT NoHyAe
22.1.1 Y3 noHyay, cBu NoHyhaun gocTasrbajy:
. PUHAHCUJICKY TAPAHUWNJY 3A O3BUMIBHOCT MOHYAE Ha usHoc oa 10% op BpeoHocTu noHyne 6es
ob6payyHaTor INM/1B-a, ca pokoM Baxkewa He kpahum oa 30 (TpuaeceT) faHa o4 AaHa UCTeKa poka Baxkersa MNoHY/e.
22.1.2 ®uHaHcujcka rapaHumja 3a 036MIbHOCT NOHYAE TPaXu ce paam 3alTuTe Hapyduoua u 6uhe HannaheHa:
. ako noHyhauy cBojy NoHyay NoByYe 3a BpEME Baxeka MOHyJe, a HAaKOH jaBHOr OTBaparsa NoHyaa, unu
e y cnyyajy Aa msabpaHm noHyhay He noTnuwie YroBop WNM He AOCTaBW (PMHAHCMW|CKY rapaHuujy 3a [obpo
n3BpLueHe nocna.
22.1.3 ®uHaHcujcka rapaHumja he 6UTK uckasaHa y UCTOj BaryTH y KOjoj je nckasaHa u caMma noHyaa u mnsgata 'y popmu:
. H6aHkapcke rapaHuuje koja Mopa 6utn 6e3ycrnoBHa 1 Ha NPBU NO3MB NnaTMea, Unu
. 6naHko MeHuue, koja Mopa 6utm ynucana y Permctap HBC ca npunagajyhum nonywHeHum MEHUYHUM
oBnawherwem, a Koju Mopajy Gutn noTnucaHn of CTpaHe nvua Yvjyu ce NoTnvC Hanasy Ha KapTOHY OEMOHOBaHUX
noTnuca.
° [OCTaBIbEHO MEHMYHO oBnawherwe Mopa GuUTK caunHeHo Ha MemopaHayMy noHyhaya npema moaeny Koju ce
Harasu y npunory oBe KOHKypCHe JOKyMeHTaumje.
° YKONMMKO NoHyfhay kao prMHaHCcKjcKy rapaHumjy 3a 030MrbHOCT NOHyAe A0CTaBu GraHKo MeHuuy, NoTpebHo je ga 'y
OKBMPY CBOje NOoHyAe A0CTaBu 1 hOTOKOMMjy KapTOHA AEeMNOHOBaHUX NOTNUCA KOA NocroBHe GaHke Koju Mmopa 6utn
noTnucaH of cTpaHe oenawheHor nuua 6aHke, nocne gaHa o6jaBrbMBakba NO3MBa 3a NOAHOLLEeHe NoHyAa.
22.1.4 Csaka NoHyaa koja HWje ocurypaHa (pUMHaHCWjCKOM rapaHLuuMjoM 3a 030uIbHOCT MoHyde 6uhe opbujeHa on cTpaHe
Hapy4Moua Kao HENpUxBaTIbMBA.
22.1.5 ®uHaHcujcka rapaHuvja 6uhe BpaheHa HensabpaHuMm noHyhauvMma WTo je npe moryhe HakoH 3aBplueHor u3bopa, a
HajkacHuje y poky og 30 (TpuaeceT) kaneH4apckux faHa o4 AaHa UCTeKa poka Bakehsa MoHyae.
22.1.6 WN3abpaHom noHyhady dumHaHCKjcka rapaHuuja 3a 036urbHOCT NoHyde Guhe BpaheHa HakoH WTO MoHyhay noTtnuviie
YroBOp ¥ kaga nogHece hrHaHcmjcKy rapaHuujy 3a Jobpo n3BpLueHe nocna.
22.2 ®PuHaHcujcka rapaHumja 3a 4O6GPO U3BpLIEHE Nocna
22.2.1 ToHyhau je gyxaH aa ykonvko My Oyae AoAerbeH YroBop O jaBHOj HabaBLM, Ha ocHoBy Oanyke 0 AOAeny yroBopa yuja
mHaHcujcka BpegHocT npenasu nsHoc og 10.000.000,00 auHapa 6e3 ob6payvyHaTor MAB-a, y poky og 10 gaHa of
AaHa obocTpaHor noTnucvBama YroBopa O jaBHOj HabaBLuM, Hapyduouy npefa uHaHcujcky rapaHuujy 3a £o6po
nsBpLuene nocna y sugy BAHKAPCKE T’ APAHUWJE koja mopa 6uTn Heonoanea, 6e3ycnoBHa, nnatnea Ha npBu No3vs
n 6e3 npaBa npurosopa y BucuHu o 10% yroBopeHe BpeaHocTu 6e3 obpauyHator [[0B-a ca pokom Baxera of
HajMare 30 gaHa gyKe of JaHa UcTeka poka BaXKera yroeopa.
22.2.2 ToHyhau je gykaH ga, yKonuko My Oyae [oOerbeH yroBop O jaBHOj HabaBuM uMja hMHaHCUjCKka BPEOHOCT He npenasu
usHoc on 10.000.000,00 guHapa 6e3 obpayyHator MAB-a, Ha ocHoBy Opnyke o gogenu yrosopa, y poky og 10
(neceT) paHa o gaHa obocTpaHor NoTNUCUBaKa YroBopa O jaBHOj HabaBuwu (ykosuko noHyhay docmasrba 6aHKapcKy
2apaHyujy 3a 006po usspwer-e rocsa), OGHOCHO, MPUIIMKOM MOTNMCMBaKa YyroBopa (yKo/uko rnoHyhay docmaerba
briaHko MeHuuy 3a 006po u3spuweH-e nocsa), Hapyumouy goctasu uHaHcujcky rapaHumnjy 3A JOBPO U3BPLUEHE
MOCJIIA y BucuHn o 10% opf yroBopeHe BpenHocTu 6e3 obpadyHator MOB-a, ca pokom Baxewa of Hajvamwe 30
(TpnaeceT) oaHa ayxe o AaHa UCTEKa poka 3a KOHAaYyHO M3BpLLEHE Nocna, u3aaty y opmu:
. GaHkapcke rapaHumje koja mopa 6uTn HeonosmBa, 6e3ycnoBHa, NnaTtuea Ha NpBuU No3us 1 6e3 npaesa NpUroBopa,
unm
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. 6naHko MeHuue, koja Mopa 6utn ynucaHa y Peructap HBC ca npunagajyhum nonyheHum MEHUYHUM
oBnawhereMm, a koju Mopajy 6UTK NOTANCAHWM O CTPaHe Nuua Ynju ce NOTNUC Hanasu Ha KapTOHY AEeMNOHOBaHWUX
nornuca,

e  [0CTaBrbeHO MeHUYHO oBnawherwe Mopa GUTU caynmHeHO Ha MemMopaHAyMy noHyhava npema mMoaeny Koju ce
Hanasu y npurory oBe KOHKypcHe JOKyMeHTauuje.

e YKonuko noHyhay kao doMHaHcuKjcKy rapaHuujy 3a obpo m3Bpllere nocna f4ocTaBu GraHko MeHuLy, NoTpebHo je
Aa, NpunMkoM obocTpaHor NoTnucMBaka yroBopa, 4OCTaBu U (POTOKOMMUjy KapTOHa AernOoHOBaHMX NoTnuca kopg
nocnoesHe 6aHke Koju Mopa OMTM MoTNMcaH of cTpaHe oBnawheHor nuua GaHke, nocne AaHa obGjaBrbLUMBaHa
no3vBa 3a NoAHOLWIEHe NOoHyAa.

22.2.3 Hapyuunau he npunoxeHy prHaHcujcky rapaHuujy 3a 4O6po n3BpLUeHe Nocna UCKOPUCTUTU Y CBPXY HaKHade LWTeTe y

cnegehum cnydvajesuma:

° y crnyvajy Heu3BplUeHa YroBOpHMX obaBe3a y POKOBMMA M Ha HauuH Koju cy npeasuheHW YroBOpPOM O jaBHO)
HabaBLW,

y Crnyyajy HEeOCHOBAHOT jeJHOCTPaHOr packuia yroBopa o jaBHOj HabaBLUy of, cTpaHe fobaBrbaya,

Yy Apyrmm cnyyajesnma Hencnywkewba yroBopHuUx obaBesa KOjM MOry ooBeCTU A0 yrpoXKaBaka pafa Hapy4yuoua n
HaHece My LUTeTy UK yrpo3u XKMBOT 1 30paBibe nau,mjeHTa Ha 6uno KOjVI Ha4uH.

22.3 Ykonuko nsabpaHu noHyhay He ucnyHu 3axTeB U3 Tauyke 22.2 oBor ynyTcTBa To he npeacraBrbatm OOBOSbaH
pasnor 3a nameHy Oagnyke o goaenu yroBopa, y Aeny Koju ce ogHocu Ha Tor noHyfjlaya n Hannaty domHaHcujcke
rapaHuuvje 3a 036MJLHOCT NOHyAe TakBor noHyhaua, a y Tom cnydajy HAPYYUIIAL, moxe yroBop oa popenv
cneaehem HajnoBorbHUjeM oueHe€HOM MoHyhadyy MnM fpa NOHOBHO NOKpeHe NpeaMeTHM MNOCTynaK jaBHe

HabaBKe.

Ob6aBewTene o moryhHocTn aa noHyhay moxe Aa nogHece NnoHyAy 3a jeAHY UNKW BULle NapTUja M YNyTCTBO O HA4MHY Ha
KOju noHyaa mopa 61MTK NoAHeTa, YKOMMWKO je npeamMeT jaBHe HabaBke 06NMKOBaH y Bulle napTuja

Ykonuko je npeameTt jaBHe Habaske obnvkoBaH y Bulle napTuja, noHyhay moxe Aa nogHece MOHyAdy 3a jedHy wnu Bule
napTuja. lMoHyaa mopa ga obyxBaTtu LIenoKynHy napTtujy.

Y cny4yajy Aaa noHyhay nogHece noHyady 3a ABe unv Buwe napTuja, oHa Mopa GuTn nNogHeTa Tako Aa ce MOXe ouewmBaTh 3a
CBaKy napTujy nocebHo.

Pok Baxewa noHyge

Pok Baxena noHyge ogpehyje Hapyumnay n Taj pok ce o6aBe3HO HaBoau y NoHyau, anu He moxe ouTtu kpahm og 60 gaHa of
[aHa oTBapawa MNoHyda. Y cryyajy ncrteka poka Baxewa NOHyAe, Hapyyunay je AyxaH ga y nucaHom obrnuky 3atpaxu of
noHyhaya npoayxewe poka Baxera noHyae. MNoHyhay Kkoju npuxeBaTh 3axTeB 3a MPOoAyXKeHe poka Baxeha NOHyAe He MOoXe
Mer-aTh NoHyAy. 3axTeBn U OAroBOpY Y BE3n ca TM, AocTaBrbahe ce y NMcaHoM OBmuKy.

Pok y kome he noHyhay KoMe je AoAesbeH YroBOp O jaBHO] HAbGaBLM NPUCTYNUTU 3aKiby4Yehy YroBopa

Hapyuunau he yroBop o jaBHOj HabaBuu JOCTaBUTU NOHYRady KOMe je 4oOerbeH YroBOp Y POKY OA ocam [aHa of JaHa npoTeka
poka 3a MoAHOLLEH€e 3axTeBa 3a 3alITUTy npasa.

Ako noHyhauy kojem je gogerbeH yroBop oabuje Aa 3akrbyus YroBOp Ca HapyyduoueMm, Hapydunal MoXe 3aKkibyynTy yroBop ca
npeuM cnegehmm HajnoBorbHWjUM NoHyhavem.

BpcTa gpyror peneBaHTHOr AoKa3a Koju je og 3Havaja 3a ypeiHO usBpliet-e obaBe3a noHyhaya no paHuje 3aKiby4eHUM
yroBopuma o jaBHMm HabaBkama

Hapyuunay moxe opbutn noHyay yKOnuMKo mnoceayje Ooka3 koju notephyje Aa noHyhay Huje ucnywaBao cBoje obGasese no
paHuje 3aKiby4eHM yroBopvmMa o jaBHMM HabaBkama Koju Cy ce OAHOCUNM Ha UCTU NpeameT HabaBske, 3a Nepvog o4 npeTxoaHe
Tpu roguHe npe objaBrbvBara No3mBa 3a NOAHOLLEHE NOHyAA.

Hokas u3 ctaBa 1. u3 ynaHa 82. 3akoHa Moxe OUTW: MpaBHOCHaXHa CyAcka npecyga, ucnpaBa O peanu3oBaHOM CpeacTBy
obesbehera ucnyweHnx obaBesa y NOCTYMKy jaBHe HabaBKe MNuM MCNykweha YroBopHux obasesa, ucnpasa o HannaheHoj
YroBOpPHO]j Ka3Hu, peknamauuje noTpoLlaya, O4HOCHO KOPUCHMKA, aKo HUCY OTKIOHEHE Y YTOBOPEHOM POKY, M3BELUTaj Hag430pHOr
opraHa O V3BedeHVM pafoBuMMa KOjU HUCY Yy CKrmagy ca NpOojeKTOM, OOAHOCHO YroBOpOM, M3jaBa O packuay yrosopa 36or
Heucnywera OUTHMX enemeHata yroBopa gata Ha HayvH M noj ycrnosuma npedsufileHnM 3akoHOM Kojum ce ypehyjy
o6nurauMoHn ogHOCK, OKa3 O aHraXxoBaky Ha M3BPLUEHY YroBOpa O jaBHOj HabaBLM nvua Koja HUCY O3HayYeHa y NoHyaW Kao
nogmasohaun, 0QHOCHO 4naHoBM rpyne noHyhada, gpyrm ogroeapajyhv gokas npumepeH npeamMeTy jaBHe HabaBke, koju ce
OOHOCM Ha ucnykweke obaBesa y paHujum nocTynuuma jaBHe HabaBke unyM MO paHWje 3aKibyYeHUM YroBOpumMa O jaBHUM
HabaBkama.

Hapyuunau he ogbuTti noHygy ako noceayje Aokas n3 ynadHa 82. ctas 3. Tauka 1) 3akoHa, KOju ce 0gHOCU Ha MoCTynak Koju je
CNpOBEO UM YrOBOP KOju je 3aKiby4no 1 Apyrn Hapydunal, ako je npeaMeT jaBHe HabaBke MCTOBPCTaH.

TpowkoBu

TpolukoBe Npunpeme n NoAHOLLEHA NOHYAE CHOCU UCKIbYYMBO NOHYyHay 1 He MOXe TPaXuTU Of HapydroLa HakHady TPOLUKOBA.
Ako je mocTynak jaBHe HabaBke OOyCTaBrbeH M3 pasnora Koju Cy Ha CTpaHu Hapyyuoua, Hapyuyunay je gyxaH ga noHyhauy
HaJoKHaau TPOLLKOBE M3pade y3opKka unv Moaena, ako cy m3pafeHu y cknagy ca TeXHUYKMM crneumdmKaumjama Hapyyvoua u
TpoLuKoBe npubasrbama cpeacTsa obesbehera, nog ycnoBom Aa je noHyhay Tpaxuo HakHady TUX TPOLLKOBA Y CBOjOj NOHYAM.

Mpey3umane€ KOHKYPCHE AOKYMEeHTauumje
Hapyuyunau he oa paHa oGjaBrbMBakba nosvBa 3a NoAHoWene MoHyAaa Ha [lopTany jaBHWX HabaBku M Ha CBOjOj MHTEpHET
CcTpaHuuy oMoryhuntu npeysnmane KOHKYpCHe AOoKyMeHTaumje.

MakoBakw-e 1 AocTaBJbake noHyae

. CBM [OKYMEHTM NogHeTU y NoHyau, U3yseB MeHuLUe, MeHW4YHor oBnawhewa U KapToHa AeNOHOBaHMX NOTNMCA,
Tpe6a aa 6yny noBe3aHW TPaKkoM (jeMCTBEHMKOM) Yy LienuHy U 3anevyaheHun Tako Aa ce He MOry HakHagHoO y6auuTw,
OACTPaHMTU MMM 3aMEHUTU NojeANHAYHM JINCTOBM, OAHOCHO MPUII03K, a Aa Ce BUAHO He OLITeTe SIMCTOBM.

. MoHyhay goctaesrba noHyAy y 3aneyaheHoj KOBepTWU, Tako fa ce Mpu oTBapaky MOXe MPOBEpPUTU Aa Nu je 3aTBopeHa
OHaKo Kako je npegaTa. AKO KoBepTa Huje 3anedaheHa M 03HadeHa Ha HayuH onucaH oBum YnytctBom, HAPYUYNNALL He
npeysuma HUKaKBy OAroBOPHOCT YKOJMKO MOHYAA 3anyTa Uy ce 0TBOpU npe BpemeHa.

. Ha 3agh0j cTpaHu koBepTe Tpeba o6aBe3HO HABECTU MMe 1 agpecy NoHyhauya, WwTto omoryhaea ga noHyaa 6yge BpaheHa
HeOTBOpPEHa, y Cryyajy Aa ce npornacu HebnaroBpeMeHoM.

. MoHyne ce pocTaBrbajy y 3aTBOPEHOj KOBEPTU MPENOPYYEHOM MOLLMIBKOM UMM MTMYHOM JOCTaBOM Ha afpecy:

KoHKkypcHa dokymeHmauuja 3a jasHy Habaeky 0obapa — CuposuHe u ambanaxa 3a nompebe uzpade masucmparnHux U 2aneHcKux npenapama, JH 6poj A215/2020
Cmpa+a 9 00 39




30)

31)

32)

KnuHunyku yentap Cp6umje, Oacek agMUHMCTPaATUBHO-TEXHUYKUX NocrnoBa /apxusal,
3a JABHE HABABKE - Beorpapa, ynuua lNactepoBa 6poj 2
ca Ha3HaKoM:
MoHyaa 3a JABHY HABABKY OOBAPA
6poj A215/2020 — CupoBuHe u ambanaxa 3a notTpe6e uspage marucTpanHux v raneHckux npenaparta — HE OTBAPATU

JaBHO oTBapak-€e NoHyaa

Hapyuunau he usspwntn JABHO oTBapare noHyaa no UCTeKy poka 3a NoAHOLIEH-e NOHyAa Y TOKY UCTOr JaHa y npocTopujama
ynpasHe 3rpage KLC, MNacteposa 6poj 2, 11000 Beorpaa.

Osnawhere 3a NPUCYCTBO M y4eCTBOBaHE Y NOCTYNKYy jaBHe HabaBke nogHocu ce lNpeacefHuKy KOMUCUje HeMocpeaHo npe
noyeTka NOCTynka oTBapara noHyae. [loctaBrbeHo nyHomohje ob6aBe3Ho Mopa nmaTu cBoj 6poj, AaTym 1 notnmc osnawheHor
niua.

OsnawheHn npeacTaBHUK NOHyhHaya Koju y4ecTByje y NMOCTYMNKy OTBapara noHyaa uma npaso Aa NpUnnkoMm oTBapaka NoHyaa
M3BpLUM YBUA Y NOAATKE U3 NMOHYAE KOju Ce YHOCE Y 3aruCHKK O OTBapakby NoHyzde.

3anncHuK 0 oTBapaky NoHyAa NOTNUCYjy YNaHOBM KOMUCUje 1 oBnawheHn NnpeacTaBHMLM NoHyhaya koju npeyavmMajy npyuMmepak
3anucHuka. [NpucyTHu oBnawheHn npeacTaBHULM NoHyHaya NoTnucyjy 3anncHUK y KOMe ce EBUAEHTMPA HUXOBO NPUCYCTBO.

WHTerpureT noctynka

Hapy4yunau moxe ogbuTtn noHygy ykonuko nocegyje Aokas aa je noHyhad y npetxogHe Tpu roguHe npe objaBrbvBaka no3vsa
3a NogHoLIEeHe MOHYAa, Y NOCTYMKY jaBHe HabaBke: MOCTYNnao CynpoTHO 3abpaHu 13 unaHosa 23. 1 25. 3akoHa, y4MH1O nospeay
KOHKypeHUMje, OOCTaBMO HEUCTMHUTE nojaTke y noHyau unu 6e3 onpaBaaHuX pasnora oabuo ga 3akrbyuu YroBoOp O jaBHO]
HabaBUW, HaKOH LITO My je yroBop AojerbeH, oabuo ga AocTtaBu fokase u cpenctsa obesbefewa Ha wWTa ce y NOHyau
ob6aBe3ao.

Oanyka o gogenu yrosopa

Ha ocHoBy m3BeluTaja 0 CTPYYHOj OLieHM NMOHYAa, Hapy4unay, JOHOCK OAnyKy O AOAeNn yroBopa, y poky ogpefeHoM y nosvsy 3a
NoaHoLLEH€e NMOHYAaA.

Pok u3 ctaBa 1. unaHa 108. 3akoHa He moxe 6uTK ayxu of 25 aaHa o AaHa oTBapaksa MoHyAa, OCUM Yy HAapOYUTO OnpaBAaHnM
cnyyajeBuma, Kao LWTO je OOMMHOCT MMM CrIOXEHOCT MOHyAa, OQHOCHO CROXEHOCT MeTodonorvje gogene noHgepa, kaga pok
Moxxe 6utn oo 40 gaHa o AaHa jaBHOr oTBaparsa NnoHyaa.

Opnyka o gogenu yrosopa mopa 6utn obpasnoxeHa 1 mMopa Aa cagpXu HapouuTo nogaTke M3 u3BellTaja O CTPYYHOj OLeHu
noHyga.

Hapyuunau je oyxxaH aa oanyky o gogenu yrosopa objasu Ha MNopTany jaBHMX HabaBku U CBOjOj UHTEPHET CTPaHWLM Y POKY Of
Tp¥ AaHa oA AaHa AOHOLEHA.

AKko nojegnHu nogaun 13 oanyke npeacrtasrbajy NOCMOBHY TajHYy Y CMUCIY 3aKoHa KOjUM ce ypefyje 3alTuTa nocrnoBHe TajHe
UnNu npegcTtaBrbajy TajHe nogaTtke y CMUCAY 3akoHa KojuM ce ypehyje TajHOCT mopaTaka, TM nogauu u3 oanyke Hehe ce
objaButn. Y TOM cniyyajy, oanyka ce y WM3BOpPHOM OONUKY OOCTaBrba Ynpasu 3a jaBHe HabaBke u [pxaBHO] peBM30PCKO]
WHCTUTYLIMjW.

Oppenbe oBor unaHa CxOOHO Ce MpUMEHYjy Ha OAJNyKy O 3akibydehy OKBMPHOr Cropasyma, OAfyKy O MpusHaBamy
kBanudwukaumje n ognyky o obyctasu nocTynka.

HAPYYUNAL
KNMNWHWYKN LLEHTAP CPBUJE

KoHKkypcHa dokymeHmauuja 3a jasHy Habaeky 0obapa — CuposuHe u ambanaxa 3a nompebe uzpade masucmparnHux U 2aneHcKux npenapama, JH 6poj A215/2020
Cmpat+a 10 00 39



lpunoz 6poj 3
bpoj noHyge:
Darym: / /
NOAALMU O NMOHYBHAYY:
[MoHyhau:
Appeca:
EnekTpoHcka agpeca:
MaTunyHu 6po;j:
Lndpa aenatHocTH:
Ocoba 3a KOHTaKT:
MWEB:

(MOMYHABA NMOHYBAY)

NMPEOMET:MNoHyna 3a Ha6aBKy go6apa — CupoBuHe n ambanaxa 3a noTpebe uspage MarucTpanHUxX U rafieHCKMX npenapara

T o MOMYHABA NOHYBHAY
&= LleHa no
o % jeamHnumn mepe BpegHocTt Ctona
g c Jen. OunHapa 6e3 OuHapa 6e3 naoB-
HA3/B OOBPA mepe KonnivHa noB-a noB-a a
1 2 3 4 5 6 7
1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE
1.1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU
NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIHLEKOVA
1 Acidum benzoicum g 500
2 | Acidum citricum g 200
3 Clindamycini hydrochloridum g 300
4 Coffeinum g 1.000
5 Dimethylis sulfoxidum (DMSO) g 1.000
6 Dinatrii phosphas 2H20 g 1.000
7 Ephedrini hydrochloridum g 200
8 Ethanolum 96% mL 5.000.000
9 Fluocinonidum g 200
10 | HEC (Hydroxyethylcellulosum) g 3.000
11 | Maltodextrinum g 5.000
12 | Mentholum g 2.000
13 | Natrii citras g 1.000
14 | Natrii dihydrogenophosphas x 2H20 g 1.000
15 | Nystatinum 9 50
16 | Oxytetracyclini hydrochloridum g 50
17 | Paracetamolum cryst. g 8.000
18 | Polysorbatum 80 (60) 9 45.000
19 | Propyphenazonum g 3.000
20 | Sulfur 9 6.000
21 | Zinci sulfas x 7H20 g 250
1.2. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU
STERILNIH RASTVORA
22 | Kalii chloridum g 25.000
1.3. OSTALE SUPSTANCE
23 | Acidum hydrochloricum 0,1M mL 10.000
24 | Acidum hydrochloricum p.a. L 500
2. AMBALAZA
2.1. AMBALAZA ZA IZRADU NESTERILNIH |
OFTALMOLOSKIH LEKOVA
25 | Boca a 200 mL kom 500
26 | Boca a 1000 mL trodelna kom 5.000
27 | Kutijaa 1000 g kom 100
28 | Kesa papirna br. 8 kom 2.000
29 | Kesa papirna br. 9 kom 5.000
30 | Kesa papirna br. 10 kom 2.000
31 | Signatura stampana 8 x4 cm kom 40.000
32 gﬂ()e:]nqualr(\jlg;ggel\;lggroﬂlm, 0,22 um, celulozaacetat, 25 kom 800
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2.2. AMBALAZA ZA IZRADU STERILNIH LEKOVA

33

Membranski filter hidrofilni, 0,22 um, celulozaacetat, @

293 mm 200

kom.

YKynHa BpeaHocT noHyheHux naptuja 6e3 MNAOB-a

................. (ynucatu ctony)

YKynHa BpegHocT noHyheHux naptuja ca NAB-om

POK NCINOPYKE:

HanomeHa: Hapy4unay 3axmeea Oa ucriopyka 6yde cykuecusHa, a poK UCIIOpYKe He MOXe

6umu kpahu 0d 1 cama, Humu Oyxu 00 24

yaca o0 npujema 3axmesa Hapy4duoua, ocum 3a dobpa 3a Koja je HeornxoOHo npemxodHo npubasumu casiacHocm 3a y8o3 3a nompebe

Kpajiee KopucHuka 00 cmpaHe MuHucmapcmea 30passba PC.

OWHAMMUKA UCIIOPYKE:

Ucnopyka po6apa Bpwwuhe ce npema
3axTeBY Hapy4uoua.

HAYUH MNARAKA:

Hapyuunau he usBpwutn nnahawe
BMPMAaHCKM Ha OCHOBY
ucnocTtaBrbeHe daktype. Paktypa
Mopa 6uTu goctaBrbeHa y poky oA 3
(Tpu) pagHa paHa op AaHa
peructpaumje y LleHTpanHom
perucTpy cdakrtypa.

POK MIARAHA:

Hapyuunau he n3spwntn nnahawe y
poky oa 90 aaHa oA faHa U3BpPLUEHe
mcnopyke nobapa u goctaBrbeHe
c¢hakType, oQgHOCHO y pokKy oa 60 naHa
oA AaHa ucnopyke go6apa u
pocTtaBrbeHe haKkType YKOIUKO je
Ao6aBrbay KOPUCHUK jaBHUX
cpencTasa.

POK BAXEHA MNOHYAE:

AaHa oA AaHa oTBapaka
noHyge.

HanomeHa:Hapy4yunay he 006umu kao Henpuxeamibuege roHyde Yuju je pok saxera Kpahu 00 npedsuheHoz poka 00 60 daHa 00 daHa

omeapar-a n0Hy6a.

OCTAIJIE NOrogHoOCTN N nonyctu
KOJE HYOU NMOHYBHAM:

3a nnahame y poky og 30 gaHa, noHyhau

CASSA SCONTO:

opobpaBa cassa sconto %
3a nnahawe y poky of 45 naHa, noHyhau
opobpaBa cassa sconto %

3a nnahawse y poky og 60 aaHa, noHyhau
opobpasa cassa sconto %

HanomeHa:[ToHyhay ynucyje cee nocebHe no2odHocmu Koje Hydu Hapy4uouy u npoueHam odobpaearba cassa sconto 3a nnahare npe

npedsufjeHoe poka.

noHyny nogHoOCuUmM
(o6aee3HO 3a0KpyKumMuU Ha4YuH MNoOHoWeHa MoHyoe):

a) camocTanHo
6) ca nogmasohayem:

1.
2.

(Hasecmu Ha3ue u ceduwme cgux noduseohaya)

B) Ka0 3ajeHVYKY NOoHyAy:

1.
2.

(Hasecmu Ha3ue u ceduwime c8UX yYECHUKa Yy 3ajedHUYKOj MOHyOU)

MoTtnuc oenawheHor nuua noHyhava

ume u ripesume
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HanomeHa Hapyuuvoua:

Paawu edomkacHujer , 6pxer yHoca nogartaka U eBeHTyanHor usberaBara pavyyHCKUX U TEXHUYKUX Fpeluaka, Hapyyunay
o6eselwTaBa noHyhaye ga npunor 6poj 6 KOHKypcHe gokymeHTaumje “Mogen yroeopa” y Word dopmary,
nonyweH cHume Ha CD u pocTaBe y UCTOj KOBepTU ca noHyAoMm (Mpunor npey3eT U3 KOHKYPCHE AOKyMeHTauumje).
Hapyuunau Hehe oa6uTh NnoHyAe noHyhayva Koju y OKBMpY CBOjUX NOHyAa He focTase noaatke Ha CD-y.

Hapyuunau noce6HO HanomuKs-€ Aa je 3a oueHy NoHyaAa MepoAaBHa caMO OHa NOHyAa Koja je nogHeTa y nucaHoj opmMu Ha
obpacuuma n3 KOHKYpCHe AOKYMeHTaLuje.
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lpunoe 6poj 3/1

noAaALUM O NOAN3BOHAYY

NMocnoBHO MMe nogusBohayva

CeguwiTte

Ynuua u 6poj

MecTo

OnwTtunHa

3akoHCcKu 3acTynHuK/
OaroBopHO nuue

Oco6a 3a KOHTaKT

TenecdoH

Tenedakc
(ykonuko nocmoju)

PauyyH — BaHka

MatuyHu 6poj noHyhaua

Mopeckn nHaeTnpukaunoHm
6poj nogusBohaua

MpoueHaT yyewha
noausBohaya y npegMeTHOj
jaBHOj HabaBLM

%

[eo npeameTta HabaBKe Koju
ce BpLwM npeko noanssohaya

HAMNOMEHE:

- Ykonuko he u3Bpene HabaBke genumuyHo GuTn nosepeHo Behem Gpojy nogussohaya, obpasau konupaTtu y

[0BOSBEHOM BPOjy NprMMepaka.

- O6aBe3Ho ynucaTu npoueHat yyewha nogvssohjaya y npeameTHO] HabaBuM M aeo npegmeTta HabaBke Koju ce

BpLUW NpeKo noguasohava.

- Ykonuko noHyhay He HamepaBa Aa M3BplUele fgena npeagMeTa jaBHe HabaBke AeNVMUYHO NOBepwU
noausBohauy, oBaj o6pa3au He Tpe6a nonyHwaBaTH.

Motnuc oenawheHor nuua noHyhaya

ume u ripesume
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Tpunoe 6poj 3/2

NOAALU O YNAHY F'PYNE NMOHYBHAYA

MocnoBHO MMe YnaHa rpyne

CeguwiTte

Ynuua u 6poj

MecTo

OnwTtunHa

3akoHCcKu 3acTynHuUK/
OaroBopHoO nuue

Oco6a 3a KOHTaKT

Mo6unHu TenedoH ocobe 3a
KOHTaKT

TenecdoH

Tenedakc
(ykonuko nocmoju)

EnekTpoHcka agpeca

PayyH — BaHka

MatuyHu 6poj noHyhaya

Mopecku nHaeTnuKaumoHu
O6poj nogusBohaua

HAMNOMEHA:

- Obpasau konMpaTu YKONUKO NoHyAy AoctaBrba Behu 6poj unaHosa rpyne.
- O6pasay Mopa 6uTM nonyweH, MoTnUcaH of cTpaHe oBnawheHor nuua ceakor noHyhaya w3 rpyne

noHyRaua.

- Ykonuvko noHyay He nogHocu rpyna noHyhaua, oBaj o6pasau He Tpeb6a nonywaBaTu.

Motnuc oenawheHor nuua noHyhaya

ume u ripesume
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lpunoz 6poj 4
Y cknapy ca unaHom 75, 76. n 77. 3akoHa o jaBHUM Hab6aBkama, HAPYYUJIAL y cBpXxy AoKa3vMBaka UCMYyHEHOCTU YCIOBa,
3axTeBa AocTaBibakbe crnegehux gokasa:

PegHn
Aanoi

NOAALIN O OOKYMEHTY

HasuB pokasa

Bpoj

DaTtym

U3paT on
cTpaHe

Mpunor
6poj

Bpoj
cTpaHay
npunory

YcnoB: [la je noHyhay pernctpoBaH KOA, HaAnexHor opraHa, OfHOCHO
ynucaH y ogrosapajyhu perucrap.

Hoka3: M3Bog w3 pernctpa AreHuuje 3a npyvepegHe pernctpe, ogHOCHO
13soaa 13 pernctpa HagnexHor NMpuspeaHor cyaa.

HanomeHa:

®dusnyko nuue kao noHyhay Huje y o6aBe3u ga goctaBrba OBaj
AokKas.

YcnoB: [1a noHyhay 1 HeroB 3aKOHCKM 3acTymHUK Huje ocyfluBaH 3a
HeKO o KPMBYHWX Aena Kao YnaH opraHvu3oBaHe KpUMUHanHe rpyne, Aa
Huje ocyfuBaH 3a KpMBWMYHA Aerna NpoOTMB MpuBpeae, KpMBMYHA Aena
npoTuB 3allTuUTe XWUBOTHE CcpeauHe, KPpUBUYHO OeNio npumMmaka unu
JaBara M1Ta, KPMBUYHO Aero npesape.

[oka3s 3a npaBHO nuue:

- YBepemne HagnexHor OcHoBHor u lNocebHor ogerera Buwer cyna
Aa nNpaBHO N1Le Huje ocyfiMBaHO 3a HEKO O KPUBUYHMX Aena Kao
YnaH opraHu3oBaHe KpMMWHarHe rpyne, Aa Huje ocyfusaH 3a Heko
0 KPMBUYHKX Aerna NpPoTVB NpuBpeae, KpMBMYHA Aerna npoTus
3aLlTUTE XMBOTHE CPeAuHe, KPMBUYHO Aero Npumana unv gasara
MUTa, KPUBUYHO [ero npesape.

[loka3 3a 3aKOHCKor 3acTynHukale:

- N3Bop 13 ka3HeHe eBMAEHUMje, OOHOCHO YBEPEH-E HaANexXHe
Monuuwjcke ynpase, OQHOCHO yBeperwe HaanexHe MNonuuumjcke
ynpase [a 3aKOHCKU 3aCTYMHUK (aKo UX MMa BULLE — 3a CBaKor 04,
FUX) HUje ocyBaH 3a HEKO O KPUBUYHMX Aena Kao YnaH
opraHu3oBaHe KpMMuHarnHe rpyne, Aa Huje ocyfuBaH 3a KpMBMYHa
Aena npoTvB NpuBpeAe, KpUBMYHA dena NpoTMB 3aLUTUTE XUBOTHE
cpeaunHe, KPUBMYHO Oeno npuMmaka Unu gaBaka Mmta, KpuBU4HO
Aeno npesape.

Ako noHyay nogHocu npepy3eTHUK/un3nyko nuue noTpebHo je aa

JocTaBu camo V13Boa 13 kasHeHe eBuaeHumje HagnexHe MNonuumjcke

ynpase.

Hoka3s He Moxe BMTU cTapuju of ABa MeceLa Npe oTBapaka

noHypa.

YcnoB: [1a je noHyhay nsmupuo gocnene nopese, JonpuvHoce U gpyre
jaBHe paxbuHe y cknagy ca nponvcuma Peny6nuke Cpbuje nnm ctpaxe
ApXaBe Kaga vMa ceauiTe Ha HheHoj TepUTopuju.

Doka3u:YBepewe [Nopecke ynpaBe MuHucCTapcTBa (PuHaHCuja p[a je
M3MMpUO Jocnerne nopese v AOMPUHOCE U yBEPEHE HaAMEeXHe noKarnHe
camoynpaBe fa je uaMupuno obaBese MO OCHOBY WM3BOPHMX JTOKaNHUX
jaBHUX Npuxoaa.

Ogaj noka3 goctasrbajy ceu noHyhaym 6uno ga cy npaeHa nuua unm
npeay3eTHULM.

[doka3z He moxe O6uTM cTapmju on ABa Meceua npe oTBapawa
noHyAaa.

Ycnos:

Baxeha no3sona HagnexHor opraHa 3a obaBrbame AenaTHOCTHY Koja je
npegmeT jaBHe HabaBke, ako je TakBa fo3Bona npeasuheHa nocebHum
NpOnncom.

Ookas:

Pelwwere 0 0o3Bonu 3a 6aBrbeHe NPOMETOM NIEKOBA HA BEJTUKO MU
peLLere 0 O3BONU NPOon3BOaHe, 06a JOHeTa o CTpaHe
MuHnctapcTBa 3gpasrba PC, 1 10 3a naptuje og 1 go 22.

3a npeocTtane napTtuvje noTpebHo je gocTaBuTn Pellerne 0 Ao3Bonm 3a
OaBrbeHe NPOMETOM MEAMLIMHCKMX CPpeacTaBa Ha BENUKO UMK peLlerse
0 [003BONM Npon3Boane, 06a goHeTa of cTpaHe MuHucTapcTea
3gpasrba PC, ako ce noHyheHo fobpo y cknagy ca 3akoHoM o
nekoBMMa U MeAMUNHCKMM CpeacTBMMA cMaTpa MeaULMHCKUM
CpPEeACTBOM.

Ycnos: NoHyhay je gyXaH oa y OKBUpPY CBOje NMOHyAe OOCTaBu u3jaBy
Kojom noTBphyje noa KpMBMYHOM U MaTepujariHom oAroBopHolwhy aa je
npu cacTaBrbaky CBOje NOHyAe nowToBao obaBe3e Koje npouannase n3
Baxxehux nmponuca o 3awWTUTU Ha pagy, 3anowrbaBaky W yCroBuMa
paja, 3alTUTK XNBOTHE CpeauHe, Kao 1 Aa Hema 3abpaHy obaBrbama
[enaTHOCTU Koja je Ha CHa3u Y BpeMe NoAHOLLEHa NOHYAE.

[okas: M3jaBa notnucaHa of ctpaHe oBnawheHor nuua noHyhava o
nowToBaky ob6aBesa u3 ynaHa 75. ctaB 2. n unaHa 71. ctas 2. 3akoHa
(npunor 6p. 56).
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Ycnog:[la noHyhay npumMmeryje cucteM MeHaLMeHTa Koju je y cknagy
ca 3axTeBuMMa ctaHgapaa 1SO9001.
[oka3s: lNoHyhay je oyXaH a y OKBMPY CBOje NOoHyAe AocTaBu Baxehu
ceptudpmkat ISO9001 3a noHyhaya.

YcnoB: NapaHuuja ypeaHor cHabaeBarwa Hapy4yuoua gobpuma koja cy

npegmMeT oBe jaBHe HabaBke.

Dokasu:

1) YroBop 3akrbydeH ca npousdBohayem wnm oenawhewe 3a
y4yecTBOBawe Yy OTBOPEHOM MOCTYNKYy W3Aato Of  CTpaHe
npoussofaya, nNpeAcTaBHUWITBA MpoM3BONaya WAM eKcrny3vnBHOT
3acTynHuka Ha Teputopuju Penybnuke Cpbuje.

2) WsjaBa kojom ce noHyhauy obaBesyje nop NyHOM martepujariHoM u
KpuBM4HOM ogrosopHolwwhy, Aa he oa paHa oTBapara NoHyAa U
3a cBe BpeMe Tpajarba CTpy4He OLieHe NoHyAa pacnonaraTtv ca
Hajmakbe 10% noHyfleHux KonuumHa pobGapa, ca TayHo
Ha3Ha4eHOM agpecoM MarauuHa Ha Kojoj ce Hanase noTpebGHe
KONMUYMHE U pagHMM BpeMeHOM MarauuHa, ocuMMm 3a gobpa 3a
Koja je Heonxo4HO NPeTXoAHO NpMbaBUTM carnacHoOCT 3a yBO3
3a notpebe Kpajiber KopucHuka op cTpaHe MwuHucTapcTBa
3apaBrba PC.

HanowmeHa:

Hapyuunau 3agpxasBa npaBO [[a M3BPLUM  KOHTPOMY 3axTeBaHWX

KOMWYMHA Yy pajHO BpemMe HaBedeHO Y usjaBu, Ha agpecu Kojy je

noHyhay HaBeo y usjaBu. [pe cnpoBoherwa koHTpone, Hapyyunay he

HajkacHuje 24 caTa npe Bpuweha KOHTpone nytem dakca unu

eneKTpoHCKe nowTe ynyTutn obasewTewe, Y kojem he noHyhaua

o06aBecTUT O Ta4YHOM JaTyMy M BpeMeHy BpLuera KoHTpone. [ToHyhay
je AyxaH ga noTBpAu npujem obaBeluTena, a yKonuko oabwje da

NoTBPAM NpuWjeM unu NoTBpAM Npujem anu He omoryhu Hapyyvouy ga

M3BPpLUN KOHTpONy, wWTo he Ce 3anvCHWYKM KOHCTaATOBAaTW, H-eroea

noHyaa he 6utn oabujeHa kao HenpuxeaTbUBA.

Mpunukom BpLUEHa KOHTpore, KoMucuja he 3annMcHUYKM KOHCTaToBaTty

3aTeyeHe KonuuuHe paobapa koje cy npegmeT KoHTpone. HaBepeHu

3anucHuk he BUTK NOTNMCaH oA CTpaHe YNaHoBa KoMKCHje Hapy4duoua u

npucyTHor, oenawheHor nuua noHyhava.

YKONUKO ce MPUIMKOM M3BpLUEHE KOHTpone yTBpAu Aa noHyhay He

nocegyje Ha HaBedeHO] afgpecu 3axTeBaHe MWHUMAarHe KOoMWYuHe

pobapa, werosa noHyaa he 6utn ogbujeHa kao HenpuxeaTrbUBa.

HaBepeHa KOHTpoONa ce CNpoBOAM Kao NPeAyCcnoB rapaHuumje ypeaHor

cHabpgeBara Hapyyunoua gobpuma Koja cy npegMeT oBe jaBHe HabaBke,

ay dasu CTpyyHe oLeHe NoHyaa.

HanomeHe:

1.

CBwu gokasn 13 OBOr ynyTCcTBa MOry Ce [OCTaBibaTu y HEOBEPEHNM Komuvjama, a Hapyuunaw, MoXe rnpe AOHOLLEeHa OAJyke O

aogenu yrosopa, 3axTeBaTu of mnoHyfaya uuja je noHyga Ha OCHOBY M3BelUTaja komucuje 3a jaBHy HabaBKy ouerseHa Kao

HajnoBOSbHMja, Aa [OCTaBM Ha YBUA OPUrMHAN Unn OBEpPeHy KOMujy CBMUX UNK MojeanHUX AoKasa, y cknagy ca ogpenbom ynaHa

79. cTaB 1. 3akoHa.

Ako noHyha4 y ocTaBrbeHOM, MPUMEPEHOM POKY KOju He MOXe GuTu Kpahu of neT gaHa, He JoCTaBuM Aokase u3 ctasa 1. unaHa

79. 3akoHa, Hapyunnay, he HeroBy NoHyAy 0AOUTY Kao HENPUXBATIbUBY.

MoHyRay HMje ayxaH Aa pgocTaBrba AOKa3e KOju Cy jaBHO AOCTYNMHU Ha UHTEPHET cTpaHULama HaAneXHUX opraHa kao,

Ha npumep:

- u3BOA4 O perucTpaumju noHyhava koju je peructpoBaH kop AreHuwje 3a npuBpedHe peructpe (nogaum AOCTYMHW Ha
WHTEePHET CTpaHnumn AreHumje 3a NpUBpeaHe PerncTpe).

Mpepy3eTHUk/NpaBHO NuULUe ynucaHo y pernctap noHyhava koju ce Boau ko AreHuuje 3a npuBpeaHe peructpe, Huje

AY)XHO ia NPUITMKOM MOAHOLLEeHa NOHYAE AOKa3yje ncnyweHoCcT ob6aBe3HUX ycroBa u3 4ynaHa 75. ctaB 1. Tauka op 1)

no 4).

MoxersHo je Aa NoHyhauu Koju cy ynucaHun y perncrap noHyhada, ymecto 4OCTaBrbarwa Aokasa M3 unaHa 75. ctaB 1. Tauka o

1) 0o 4), M3pnUMTO HaBeay Ty YMHEHWLY Ha NocebHOM nanupy UnNu Ha Apyru jacaH 1 NorogaH HauuH.

MoHyhau je AyxaH na 6e3 oanarawa, a HajkacHuje y poky oA 5 (neT) gaHa oA AaHa HacTaHKa NPOMeHe NUCaHUM NyTeM

obaBecTn HapyuuoLa o0 6GUIo KOjoj NPOMEHM y Be3U ca ucnyweHolwhy ycnoBa U3 nocTynka npeamMeTHe jaBHe HabaBke

KOja HacTynu OO0 [OHOLWeHa oAfyke O AOAeNnu YyroBopa OA4HOCHO A0 TpPeHyTKa 3akiby4yewa yroBopa M fAa je

AOKYMEHTYje Ha NponMcaHu Ha4yuH.

Ykonuko noHyfRay nogHocu noHydy ca rnodu3sohavem, OyxaH je Aa gokaxe aa nogmssohad mcnywaBa obaBe3He ycriose u3

ynaHa 75. ctaB 1. Tayka og 1) po 3) 3JH a gokas 0 uUcnyweHOCTU ycrnoBa M3 unaHa 75. ctaB 1. Tauka 4) 3akoHa 3a 4eo

HabaBke koju he n3BpwWTK Npeko nogmseohada. Ako je 3a usBpllerwe Aena jaBHe HabaBke 4yvja BpeaHocT He npenasv 10%

YKYNHe BpPEOHOCTM jaBHe HabaBke NOTpebHO ncnyHUTn obaBe3aH ycrnoB 13 YnaHa 75. ctaB 1. Tayka 5) 3akoHa noHyhay moxe

[JoKasaTu UCMyHEHOCT TOr ycrnoBa Npeko noam3sofaya Kojem je NoBepuo U3BpLUeHe Tor Aena Habaske.

Y cnyyajy nogHolwewa 3ajedHuUYKe rnoHyde, cBaku noHyhay us rpyne noHyhada mMopa ga mcnyHu obaBesHe ycrnoBe U3 YnaHa

75. ctaB 1. Tauka oa.1) 0o 4) 1 ycnoB K3 YnaHa 75. cTaB 2. AOK OCTarne ycrioBe Ucnyhasajy 3aje4Ho. YCrnoB 13 unaHa 75. ctas

1. Tauka 5) 3akoHa ayxaH je ga ncnyHu noHyhad us rpyne noHyhada KojeM je NoBepeHo n3BpLUeH-e Aerna HabaBke 3a koju je

HeonxodHa UCMyHEHOCT TOr YCMOoBa.

MoTtnuc osnawheHor nuua noHyhaya

“Me ¥ npesrme
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lpunoz 6poj 5a

Y cknagy ca ogpea6om vnaHa 26. 3akoHa, aaje:
(Ha3suse roHyhayva)

N3JABY O HESABUCHOJ NOHYN

Mog nyHOM MaTepwjaniHOM M KpUMBMYHOM oaroBopHowhy noTephyjem ga cam noHyady y OTBOPEHOM MOCTYMKY jaBHe
HabaBke poGapa - CupoBMHe M ambanaxa 3a noTpebe u3page MarucTparHUX M rafieHCKMX npenapara,
JH 6poj A215/2020, nogHeo He3aBUCHO, 6e3 goroBapaka ca ApyruMm noHyhadnma unmn saanHTepecoBaHnM nuuuma.

MecTo MNoTnnc oenawheHor nuua noHyhava

Oatym

“uMe 1 npesnmve

HanomeHa: W3jaBa mopa 6uTu nonyweHa u noTnucaHa of cTpaHe osnawheHor nuua. Y cynpoTHoM, noHyaa he 6utu
onbujeHa Kao HenpuxBaTIibMBA. YKONNKO NOHyAQY NOAHOCK rpyna noHyfava, nsjasa mopa 6utu nonykweHa u
noTnucaHa of cTpaHe osnawheHor nuua ceakor noHyhaya u3 rpyne noHyhava.

KoHKkypcHa dokymeHmauuja 3a jasHy Habaeky 0obapa — CuposuHe u ambanaxa 3a nompebe uzpade masucmparnHux U 2aneHcKux npenapama, JH 6poj A215/2020
Cmpa+a 18 00 39



lMpunoez 6poj 56

Y cknagy ca ogpenbom unaHa 75. ctaB 2. n uynaHa 71. ctaB 2. 3akoHa, nog nNyHOM mMaTtepujariHoOM U KPUBUYHOM
ogrosopHowhy gajem crnegehy:

M3JABY

Monyhau y OTBOPEHOM MOCTYMNKy jaBHe HabaBke gobapa — CupoBuHe U
ambanaxa 3a noTpebe n3page MarmcTpasnHux U rafieHcKux npenapara, JH 6poj A215/2020, nowwTtoBao je obaBese
Koje npousnase u3 Baxehux mponuca O 3aWTUTM Ha pagy, 3anowrbaBakwy W yCrnoBUMMAa paja, 3aliTUTU XUBOTHE
cpeavHe, Kao U Aa Hema 3abpaHy ob6aBrbaka AenaTHOCTU KOja je Ha CHa3u y Bpeme nogHoLlewa NoHyae.

Takofhe, noHyhady ce obaBesyje Oa MoOLWTYyje TeXHUYKe cTaHaapae MPUCTynadyHocTM 3a ocobe ca MHBanNMAMTETOM,
O[HOCHO [a TEXHWNYKO pellere Byae npucTynayHo 3a CBe KOPUCHUKE.

MecTo MNoTnnc oenawheHor nmua noHyhava

Oatym

nMme n npesmme

HanomeHa: V3jaBa Mopa 6uTV nonykeHa 1 noTnucaHa of cTpaHe osnawheHor nvua. Y cynpoTHoMm, noHyaa he 6utu
oabvjeHa Kao HENPUXBATIbMBA. YKONUKO NOHYAY NOAHOCU rpyna noHyhada, usjasa mopa 6uTy nonykweHa u
noTnucaHa of cTpaHe oBnalwuheHor nvua ceakor noHyhava u3 rpyne noHyhaua.
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lpunoz 6poj 6

"
KITMHWUYKU LIEHTAP CPBUJE

MOAEN YTOBOPA O JABHOJ HABABLUW OOBAPA
CupoBMHe u ambanaxa 3a noTpebe uspage MarucTpanHux U rafieHCKMX npenapara
Bpoj jaBHe HabaBke A215/2020
(Moden y2oeopa noHyhad je y obasesu da y uenocmu nonyHu u 0a ucmu 6yde nomnucaH 00 cmpaHe osnawheHoa nuya
rnoHyhaya, yume nomsphyje da ce craxe ca MoOesIoM y2080pa)

Beorpan, ....cccoovvvvvviiiiiiiiie e, roguHe
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(Hasecmu Ha3us noHyhauda, adpecy, ceduwme u ume nuya Koje 2a 3acmyna)
(N7 o o] o= WaT=Tx b= 2T T 1
MaTUYHN BPOJ: it
TTUB: et e e e e e e e
TeKyNn PaUYH: ..coooviieeeeiiiiiieee e (0 1 RPN
JLIC=T 2o 2= (o PSP
ENEKTPOHCKA @OPECA: ......uueiiiiiiiiiiee et
(v darbem mekcmy ogoe yeoeopa: [JOBAB/bAY)
"
KnuHuyku uentap Cp6umje — beorpag, Nacteposa 6poj 2, kora 3actyna B. . aupekropa, npod. ap Munuka AwaHuH;
MaTtunynm 6poj: 07089503
MAB: 100118429
Wndpa genatHocTu: 8610
Ten/®akc: 2656 473, 2685 597
E-mail: mediacentar@kcs.ac.rs
Tekyhu pauyHu: 840-667661-98, ko YnpaBe 3a Tpesop (OyileT)
840-667667-80, kog YnpaBe 3a Tpe3op (COMNCTBEHN)
(v darbem mekcmy ogoe yeoeopa: HAPYYUIIAL])
3ajegHUYkKM HasmB 3a noTnucHuKe osor yroeopa: YTOBOPHE CTPAHE
YroBoP O JABHOJ HABABLIM NOBAPA
CupoBuHe 1 ambanaxa 3a noTpebe uspage marucTpasHuUX v raJieHCKMX npenapara

1. NPEOMET YITOBOPA:
1.1 Tlpegmet oBoOr yroBopa je kynonpogaja gobapa — CupoBuHe n ambanaxa 3a notpebe mspage marmcTpanHux M raneHcKux

npenapara, u To:

o NONYHWABA NMOHYBHAY
Qo

<) Q © = LleHa no

o % i s é T © o g ;8 jeonHuum BpegHocTt © ®©

sE HA3VIB [JOBPA 3 2 2cg| g8 vepe puvapa Ges | £ gy

g g < é g 8 2 = 2 | AuHapa bes obpayyHaTor I5) E[

o g 81| &35C& | obpauyHaror noB-a
= = o noB-a

1 2 3 4 5 6 7 8 9

1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE
1.1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIHLEKOVA

1 Acidum benzoicum g 500

2 | Acidum citricum g 200

3 Clindamycini hydrochloridum g 300

4 Coffeinum g 1.000

5 Dimethylis sulfoxidum (DMSO) g 1.000

6 Dinatrii phosphas 2H20 g 1.000

7 Ephedrini hydrochloridum g 200

9 Fluocinonidum g 200

10 | HEC (Hydroxyethylcellulosum) g 3.000

11 | Maltodextrinum g 5.000

12 | Mentholum g 2.000

13 | Natrii citras g 1.000

Natrii dihydrogenophosphas x

14 | 2H20 g 1.000

15 | Nystatinum g 50

16 | Oxytetracyclini hydrochloridum g 50

17 | Paracetamolum cryst. g 8.000

18 | Polysorbatum 80 (60) g 45.000

19 | Propyphenazonum g 3.000
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20 | Sulfur 9 6.000
21 | Zinci sulfas x 7H20 g 250
1.2. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU STERILNIH RASTVORA
22 | Kalii chloridum g 25.000
1.3. OSTALE SUPSTANCE
23 | Acidum hydrochloricum 0,1M mL 10.000
24 | Acidum hydrochloricum p.a. L 500
2. AMBALAZA
2.1. AMBALAZA ZA IZRADU NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA
25 | Boca a 200 mL kom 500
26 | Boca a 1000 mL trodelna kom 5.000
27 | Kutijaa 1000g kom 100
28 | Kesa papirna br. 8 kom 2.000
29 | Kesa papirna br. 9 kom 5.000
30 | Kesa papirna br. 10 kom 2.000
31 | Signatura stampana 8 x 4 cm kom 40.000
Membranski filter hidrofilni, 0,22
32 | ym, celulozaacetat, 25 - 50 mm, kom 800
kuciste MBS
2.2. AMBALAZA ZA IZRADU STERILNIH LEKOVA
33 Membranski filter hidrofilni, 0,22 Kom. 200
um, celulozaacetat, @ 293 mm
YKynHa BpegHocT 6e3 o6pa4yHaTtor NAB-a
MAB % (ynucaTwm cTtony)
YKynHa BpegHocT ca o6padyHaTtum MNAB-om
1.2 CactaBHM Oeo 0BOr yroBopa je NoHyaa gobaerbava 6po; ........... (o) P rogvHe Koja je goctaBrbeHa

2.1

3.1

3.2

4.1
4.2

4.3

4.4

4.5

51

5.2

5.3

Mo nNo3uBy 3a NOAHOLLEHE NOHYAA U NpuxBaheHa of cTpaHe CTPyYHe KOMMUCUKje Hapy4uoLa.

LEHE U NONYCTU

LleHe gobapa ytBpheHe cy noHygom gobaerbaya 6poj ................ (o) 1 [ roguHe.

POK U HAYMH NNARABA

Hapyuunay ce obaBesyje oa nnahawe no oBom yroBopy m3spwun y poky og 90 (mesepeceT) gaHa of AaHa
n3BpLLEHE Ucrnopyke fgobapa u gocTaBrbeHe hakType.

dakTypa Mopa 6uTK gocTaBrbeHa y poky oA 3 (Tpu) pagHa AaHa of AaHa peructpauuje y LieHTpanHom permuctpy
dakTypa.

POK WUCIMOPYKE

Hobpa yuja je Kynonpogaja npegmMeT OBOr yroBopa Ucrnopy4yje ce Ha napuTeTy -Lo MarauuH Hapy4dvoua.

Hobpa ce ncrnopy4yjy y pOKY Of, .....ccceeeeennnee caTa oj npvjema nucaHor 3axTeBa Hapy4uoua, OA4HOCHO 3a gobpa 3a
Koja je noTpebHa carnacHocT MuHuctapctea 3gpaBrba PC y poKy O .....cceveeeee... AaHa of AaHa npvjema nucaHor
3axTeBa Hapyuuoua.

YroBopeHu pok NCnopyke npeactaBrba OMTaH cacTojak yroBopa CX04HO ogpendv unana 125. 300

Mpooyxewe poka MCMOpyke TOonepule ce camMO Yy cryyajy Buwe cune m uctm he 6utu carmacHo oppefheH
CXOOHO BPEMEHY Tpajarsa BuLLEe Cure.

Mpujem 1 KBaHTUTATMBHY KOHTPOMY McnopyyeHux gobapa Bpwuv oBnawheHo nuue Hapyyvoua u ucte oBepaBsa
CBOjVM NOTMNNCOM.

PUHAHCUJCKE FAPAHLNJE

Hobaerbay je gyxaH ga, y poky o 10 (geceT) gaHa of gaHa obocTpaHor noTnucuBaka YroBopa O jaBHO]
HabaBuM (ykonuko noHyhay gocTtaBrba GaHKapcKy rapaHumjy 3a Aobpo m3Bpluere nocna), O4HOCHO, MPUINKOM
obocTpaHor notnMcMBara yrosopa (ykonvko noHyhay gocraerba 0naHko MeHuUy 3a 4o0Opo mM3BpLUeHe nocna),
Hapy4uoLy JOCTaBu pMHaHCKjcKy rapaHumjy 3a 4obpo nsspwere nocna y sucuHu og 10% yroBopeHe BpegHOCTM
0e3 obpauyHator [B-a, ca pokom Baxeha of Hajmawe 30 (TpuaeceT) JaHa AyXe of LaHa UCTeka poka 3a
KOHa4HO M3BpLUEHE NOCHa.

Ykonuko gobaBrbad y poky w3 MpeTxodHOr cTaBa He [OCTaBu Hapyyumouy (PUHAHCWKCKY rapaHuujy, yroBop He
cTyna Ha cHary (04JI0KHW yCIioB).

YKonuko npBoOMTHO JocTaBrbeHa duHaHcujcka rapaHuvja 3a gobpo u3Bpliewe nocna Oyge HannaheHa
pobaerbad je AyxaH ga y poky o 5 (neT) gaHa of AaHa Hannate [OCTaBu HOBY (PMHAHCWCKY rapaHuujy 3a
nobpo usBpwene nocna y sucuHu of 10% op BpeAHOCTM MpeocTanor HepeanusoBaHoOr dena yrosopa 6es
obpauvyHaror NMAB-a.
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5.4 Ako pobasrbay He JocTaBu PUHAHCKJCKY rapaHuujy u3 Tadke 5.3 yroBop npectaje Aa npoussoau npaBHa gejcTea.
5.5 Hapyuunauy, he npunoxeHy duHaHCUjCKY rapaHuumjy 3a oOpo u3BpLUEHE Nocra UCKOPUCTUTU Yy CBPXY HakHage
lWTeTe Ha npeocTany BPedHOCTU Hepeanu3oBaHor Aena yroBopa 6e3 obpadyHator lM[OB-a, y cnegehum
cnyyajesuma:
e Yy CNny4ajy HeusBpLUEeHa YyroBOpHUX 0baBe3a y POKOBUMMA M Ha Ha4MH KOju Cy npeaBuheHn yroBOpoM O jaBHOj
HabaBUu,
e y CNy4vajy HEOCHOBaHOr jedHOCTPaHOr packnaa yrosopa o jaBHoj Habasum of cTpaHe aobasrbava,
e y OPYrUM CriyyajeBMMa HeuncnyrheHa yroBopHux obasesa Koju Mory JOBECTU OO yrpoxaBaka paga Hapydyuoua
W HaHeTW My LUTETY UMW Yrpo3mn XMBOT U 34paBrbe nauujeHTa Ha bMno Koju HauuH.
6. KBAJIUTET U KOJTMYMHE
6.1 [oGpa uuja je kynonpogaja npegMeT OBOI yroBopa Mopajy y NOTNYHOCTM O4roBapaTu:
e Baxehum gomahum n/unu mehyHapogHuM ctaHgapamma 3a Ty BpeTy aobapa,
e yBepewuMa O KBanuTeTy U aTecTMMa OOCTaBibeHUM Y3 MoHyay gobasrbaya, Koju Cy u3gaTn of cTpaHe
HagnexHe, opnawheHe NHCTUTYLMje,
e [JocCTaBIbeHMM y3opumma fobapa (YKONuMKo je gocTaBibakbe y3opaka W3PUYUTO 3axXTEBaHO Y KOHKYPCHO]
OOKyMeHTaumju).

6.2 Hapyuyunay je osnawheH ga BpwM KOHTPOMy KBanutTeTa ucrnopydeHux gobapa y 6uno koje Bpeme un 6es
npeTxogHe HajaBe Ha MeCTy npujema, TOKOM WM MOCNe MUCNopyke, ca NpaBoM Aa y3opke gobapa ns 6uno koje
ucrnopyke 4oCTaBu HE3aBMCHOj CNeLnjann3oBaHoj UHCTUTYLMjU paau aHanuse.

6.3 Y cnyyajy Kaga He3aBUCHa creuuvjanv3oBaHa WHCTUTYyUMja YTBPAM OAOCTyMNawe Of YroBOPEHOr KBanuTeTa,
TPOLLKOBU aHanu3e 1 noenavera gobapa, nagajy Ha Tepet gobasrbaya.

6.4 KeaHTuMTaBHM npujem gobapa BpLM Ce MPUNMKOM MNpujeMa y mMarauuHy Hapyduoua y npucyctsy fobasrbava.
EBeHTyanHa peknamauuvja of CTpaHe Hapyyuoua Ha MCNopyyYeHe KOnuuMHe mMopa GuTn caynmweHa y nucaHoj
dopmu 1 goctaBrbeHa fobaBrbady y poky of 24 (oBagecevyeTupm) yaca.

6.5 Ykonuko 6uno koja wcnopyka He 3agoBOrbu KkBanuTeT, gobasrbady je y obaBean ga y poky op 24
(oBapeceTyeTMpu) cata of NpvjeMa peknamMavmje U3BpLIM HOBY UCTIOPYKY, @ TPOLLKOBE MOBMayera peknammpaHe
ucrnopyke cHocu gobasrbay.

7. YNPABJbAHWE HEYNOTPEB/bUBUM JIEKOBUMA U MEOULUUHCKUM CPEOCTBMMA

7.1 Y cknapy ca ynaHom 56. 3akoHa 0 ynpaerbaky 0TNagoM, Hapyyunal Kao 30paBCTBEHa ycTaHoBa ce obaBsesyje
Aa HeynoTpebrbMBe nekoBe U MeAuUMHCKa cpefcTBa (NeKkoBe M MeAWLMHCKa CpeacTBa ca WCTEKNMM POKOM
Tpajatba, pacyTe NekoBe W MeauuMHCKa CpeacTBa, HeucnpaBHe feKoBe WM MeAuuUMHCKa CPeacTBa y nornegy
KBanuteTa v gp.), Bpatn gobasrbavy pagu 6es3begHor TpeTtmaHa, a gobasrbay ce obasesyje Oa TakBe fnekose U
MeauLMHCKa cpeacTBa npeysme.

8. TMAKOBAHKE N AMBAJIAXA

8.1 [obpa umja je kynonpopaja npeagmeT OBOr yroBopa Mopajy GMTW ynakoBaHa Ha Ha4duH Koju je yobuyajaH 3a Ty
BpCTYy gobapa 1 ucnopyyeHa y opruHanHoj ambanaxm (koHTejHep) npom3sohava.

8.2 [obpa mopajy 61Tn TpaHCNopTOBaHa Ha HauMH Koju rapaHTyje odyBame HeowwTeheHocTn ambanaxe n gobapa.

9. BWLWIA CUNA

9.1 Hactynawe Buwe cune ocrnobafa og 04roBOPHOCTM YrOBOPHE CTpaHe 3a KallkeHe Y M3BPLUEHY YrOBOPEHUX
obasesa. O gaTymy HacTynawa, Tpajakby U gaTymy npecTaHka Bulle cune, YroBopHe cTpaHe cy obasesHe, Aa
jeoHa gpyry obaBecTe nucaHuM NyTeEM y poky of 24 (oBageceTyeTupm) vaca.

9.2 Kao crniyyajeBu BuLWe cune cmartpajy ce npupoaHe Katactpodye, noxap, fnonraea, ekcnrosuja, TpaHCrnopTHe
Hecpehe, oanyke opraHa BracTu 1 Apyru criyyajesu, Koju cy 3akoHoM yTBpheHun Kao BuLwa cuna.

10. crnoroBu

10.1 YroBopHe CcTpaHe cy carfacHe da ce eBeHTyaslHM CnopoBM MO OBOM YroBOpY pellaBajy cropasyMHo, a y cnyyajy
crnopa yroBapajy CTBapHy M MecHy HaanexHoct [NpuBpegHor cyga y beorpagy, y3 npumeHy npaea Penybnuke
Cpbuije.

11. PACKW[O YTOBOPA

11.1 CBaka yroBopHa CTpaHa He3adOBOSbHa UCMyHEHEM YroBOpeHWx obaBe3a [Apyre YroBopHe CTpaHe MOoXe
3axTeBaTW packuj yroBopa, nof YcnoBoM, Aa je CBOje yroBopeHe obaBe3e Yy MOTMYyHOCTM U GraroBpemMeHo
n3spLimna.

11.2 YroBopHa CTpaHa Koja >enuv Aa packuHe yroBop ce obaBesyje fa NPeTX0AHO, APYroj YTOBOPHOj CTpaHW, AO0CTaBu
nncaHo obaBeliTewe O pasno3nma 3a packui yroBopa WM Aa joj OCTaBu MpuMMepeH pok o 2 (ABa) AaHa 3a
ucnywere obasesa.

11.3 Ykonuko gpyra yroBopHa cTpaHa He UCnyHu obaBe3y HM y HakHagHO OCTaBIibEHOM MPMMEPEHOM POKY, yroBop he
Ce pacKUHyTW.

11.4 Hapyuyunay 3agpxaBa nNpaBO Jda jedHOCTpPAHO packMHE YroBOp O jaBHOj HabaBuum ca pgobaBrbavem 6es3
OCTaBfbarba HaKHaZHOr poKa 3a WCMyHeHe, YKONUKO y TPOKY Tpajawa yroBopa gobasrbau 2 (OBa) nyta Huje
ucrnopyuno gobpa koja cy npegmeT oBe jaBHe HabaBKe Yy YroBOPEHOM POKY UMW YroBOPEHOM KBanuTteTy, a
Hapy4yunaw To 3anMCHWYKM YTBPAM U peknamupa My y nucaHoj hopmu.

11.5Mnahawe no osBom yroeopy y 2020. roguMHu Bpwuhe ce OO0 HUBOa cpefcTtaBa 00e3b6eheHux PuHaHCKjCKUM
nnaHom 3a 2020. roguHy, 3a oBe HaMeHe.

11.6 3a obaBe3e koje MO OBOM yroBopy gocneBajy y 2021. roguHu, Hapy4yunay he ns3spwmnty TpeboBatbe NpeocTanmnx
KonunuymHa n nnahawe gobaerbavy no 0b6esbehuBamwy UHAHCHCKUX cpeacTaBa ycBajakbeM PUMHaAHCKjCKOr nnaHa
3a 2021. rogmHy unm goHowewem Oanyke o npuBpeMeHoM OUHaHCHparsy.
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Y cynpoTHOM yroBop npecTaje Aa Baxu 6e3 HakHage wTeTe 36or HemoryhHOCTY npeyanmMara o6aBesa o4 cTpaHe
Hapy4uroLa.

12. UBMEHE U OONYHE
12.1 YroBopHe CTpaHe carfacHo KOHCTaTyjy Aa je uameHa u gonyHa moryha camo u3 ob6jekTMBHUX pasnora Koju Mopajy
©ouTn npeasuheHn nocebHUM nponmcnma.

13. CTYNAHKE HA CHAI'Y YTOBOPA
13.1 OBaj yroBop cTyna Ha cHary JaHoM MnoTnucrBaka 06e YroBopHe CTpaHe M AoCTaBIbama Hapyunoly vHaHcHjcke
rapaHuuje 13 unaHa 5. oBor yroeopa.

14. BAXEHE YITOBOPA

14.1 YroBopHe CTpaHe Cy carnacHe Aa YroBop Baxu [0 cnpoBofjewa jaBHMX HabaBku of cTpaHe Tena 3a
LeHTpanu3oBaHe jaBHe HabaBke obpasosaHor Ha Penybnuykom, MokpajuHckom mnu HUBoY JlokanHe camoynpase.

14.2 Ykonuko y Toky Tekyhe kaneHgapcke rogvHe He gohe Ao ueHTpanusoBaHor cnposohena jaBHux Habaskn, yroBop
Npon3BOAM NpaBHa AejcTBa A0 UCNOPYyKe YroBOPEHUX KONnYuHa gobapa koja cy npeaMeT OBOr YroBopa, a Hajayxe
roavHy faHa o AaHa 3akibyyema.

15. 3ABPLUHE OOPEQOBGE

15.1 OBaj yroBop cauunkbeH je y 5 (MeT) MCTOBETHMX NpUMepaka Ha CPrCKOM je3uKy, O Kojux ce gobasrbavy ypy4yjy 2
(oBa) NpuMepka, oK Hapy4yunal 3agpxaea 3 (Tpu) npumepka.

15.2 CactaBHM 4€0 OBOT yroBopa Cy M HeroBu Npuio3n, Kako creau:
Mpwunor 6poj 1 — MNoHyaa 6po; ............ (o)1 R roguHe.
Mpunor 6poj 2 — duHaHcujcka rapaHuuja gobasrbava.

YrOBOPHE CTPAHE:

HAPYYUNAL OOBABJbAY
KIMHWNYKUN LLEHTAP CPBUJE
B. 4. AMpeKTopa AVPEKTOp

lpop. dp Munuka AwaHuH
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HA3N

Agnpeca v ceguiTe:
MWB 6po;j:
Bpoj noHyge:
Oatym:

B MOHYBAYA:

MPEAMET: BPCTA, TEXHUYKE KAPAKTEPUCTUKE (cneundukaumje), KONUNYUHA, KBATTIUTET N ONMNC OOBAPA NPEMA 3AXTEBY HAPYYUOLIA U TEXHUYKA

IMpunoe 6poj 7

OOKYMEHTALWUJA 3A HAGABKY IOGAPA — CupoBuHe u ambanaxa 3a notpebe nspage marmctpanHux v rafneHcKuMx npenapara
'g o MOMNYHABA NMOHYBAY
© E CepTtudukar Mpom3ssohau - BenunuuHa
& ] Jen. BenuunHa CepTtucukar osnawheHe 3eMsrba opruHasnHor
o HA3MB JOBPA Mmepe KonnuvHa nakosaa YCNOBU npoussohaya naGopatopvje nopekna nakosata
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE
1.1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU
NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA
1 | Acidum benzoicum g 500
2 | Acidum citricum g 200
3 | Clindamycini hydrochloridum g 300 API
4 | Coffeinum g 1.000 API
5 | Dimethylis sulfoxidum (DMSO) g 1.000
6 | Dinatrii phosphas 2H20 g 1.000
7 | Ephedrini hydrochloridum g 200 API
g | Ethanolum 96% mL 5.000.000
9 | Fluocinonidum 9 200 API
10 | HEC (Hydroxyethylcellulosum) g 3.000
11 | Maltodextrinum g 5.000
12 | Mentholum g 2.000
13 | Natrii citras g 50
14 | Natrii dihydrogenophosphas x 2H20 g 1.000
15 | Nystatinum 9 50 API
16 | Oxytetracyclini hydrochloridum g 50 API
17 | Paracetamolum cryst. 500 ym g 8.000 API
18 | Polysorbatum 80 (60) g 45.000 do 10 kg
19 | Propyphenazonum g 3.000 API
20 | Sulfur g 6.000
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21 | Zinci sulfas x 7H20 g 250
1.2. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU
STERILNIH RASTVORA
22 | Kalii chloridum g 25.000 AP, Yenosu; b;
Tayka 1
1.3. OSTALE SUPSTANCE
23 mL p.a., reagens po
Acidum hydrochloricum 0,1M 10.000 1L Ph. Eur.
puriss. p.a., reag.
24 | Acidum hydrochloricum p.a. L 500 do50L Ph. Eur., fuming,
237%
2. AMBALAZA
2.1. AMBALAZA ZA NESTERILNE | OFTALMOLOSKE
LEKOVE
25 | Boca a 200 mL kom 500
26 | Boca a 1000 mL trodelna kom 5.000
27 | Kutija a 1000 g kom 100
28 | Kesa papirna br. 8 kom 2.000
29 | Kesa papirna br. 9 kom 5.000
30 | Kesa papirna br. 10 kom 2.000
31 | Signatura stampana 8 x 4 cm kom 40.000
Membranski filter hidrofilni, 0,22 ym, celulozaacetat, 25 - T
32 50 mm, kuciste MBS kom 800 | pojedinacno
2.2. AMBALAZA ZA IZRADU STERILNIH LEKOVA
33 antranmbranSM filter hidrofilni, 0,22 um, celulozaacetat, ¢ 293 Kom. 200 pakovanje 25 kom
1. O6aBesHO je ynucueame: cepTudpmkara npomssohaya, ceptndukara opnawheHe naboparopuje, npoussohava - 3eMrbe Nopekrna, BENMYNHE OpriHanHor nakoBama 3a noHyheHa nobpa
Koja ce Hyae y rope HaBedeHoj Tabenu.
i 2. MoHyhau je ayxaH Aa y3 noHyay, 3a nobpa koja Hyau, ocTaBu cepTudukaTte npoussohaya, ceptudukaTe oenawheHe nabopatopuje, npon3sofada - 3emrbe nopekna, BennimHe
T | oprvHanHor nakoBawa 3a noHyheHa gobpa koja ce Hyae y rope HaBeaeHoj Tabernu Ha CPrCKOM UMM EHITIECKOM, Ca TEXHUYKMM M APYruM KapakTepucTukama gobapa koja Hyau, ns kora
g Hapy4yunay Moxe yTBpAUTU Aa nu noHyheHa agobpa oarosapajy 3axTeBrMa U3 KOHKYpCHE AOKyMeHTauuje.
()
S | 3. Mpe nonene yroeopa o jaBHoj HabaBLM Hapy4unaL, MoXe 3axTeBaTu of noHyhaya focTaBrbake y3opaka, Ha OCHOBY kojux he yTBpanTU Aa nu noHyheHo 4o6po, 0AHOCHO H-EroBu
T | gernoBu, OAroBapajy 3axTeBuMMa u3 KoHkypcHe gokymeHTaumje. JOCTABIBEHN Y30OPUW CE HE BPATRAJY, JEP CJITY>KE 3A NMPOBY.

4./cnopy4yeHo oobpo Mopa y NOTNYyHOCTM OfroBapaTt AOKyMEHTaUMju NPUNoXeHO] y MOHYAM, @ Ha OCHOBY KOje je U U3BpLUEH ogabup. Y cny4ajy Aa nma HekMx npomeHa gobaerbadv je
OyXaH Aa ogmax o6aBecTu HapyymoLa 0 NPOMEHW U MoLlarse A0KyMeHTaLMjy Koja ce MHave Tpaxky KOHKYPCHOM AOKyMeHTaumnjoM. HakoH yBuaa y [ocTaBrbeHy OKYMEHTauujy Hapy4ynnal,
3a[pxaBa NpaBo [a packMHe yroBop ako noHyheHo 4o6po He ogroBapa HaBegeHVM 3axTeBuMa.
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HaumH CﬂpOBOf]eH:a KOHTpOe KBanurteTa:

(Onucamu HayuH Ha koju NMTOHYBAY criposodu pedosHy KOHMPOIy Keanumema)

O6Ge3behuBame rapaHumje KBanuTeTa:

(Hasecmu yume NOHYBAY eapaHmyje keanumem ceake rojeduHa4yHe Ucriopyke)

Motnuc osnawheHor nuua noHyhava

nmMe u npenme
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lpunoe 6poj 7a
YCINOBU 3A ®APMALIEYTCKE CYMNCTAHLE U AMBAJIAXY
I

YCNOBU 3A ®APMALIEYTCKE CYMCTAHLIE

3a akTnBHY dhapmaueyTcky cyncTtaHuy (API):

1.

Ceptndukar [obpe npowmssohauke npakce (EU GMP ceptudumkat unm ogroeapajyhu) 3a cBako MecCTo
npou3Boghe akTuBHe dapmaueytcke cynctaHue (API), nsgat og HagnexHor opraHa 3emrbe EBponcke
yHVje Unu gpyre 3eMrbe Koja uma 3axTteBe y norneay obpe nponssofhayke npakce UCTE UMK CAMYHE OHUMA
Koju cy nponucaHn y EBponckoj yHuju.

Ceptndukar [dobpe npoussohauke npakce (EU GMP cepTudukat) 3a MecTo NPoOu3BOAH-E akTUBHE
dapmaueyTtcke cynctaHue (APIl) Huje HeonxogaH ako npousBohay nocenyje Baxehu cepTudmkat o
ycknaheHOCTM akTuBHe cyncTaHue ca MoHorpadgujom Esponcke cpapmakoneje (CEP).

Ha CEP cepTtudukaty mopa 6utn HaBedeHO nme npou3Bohaya kojem ce faje osnawhere ga npunoxeHu
CEP cepTudumkat Kopmuctu 3a npomeT noHyheHe dapmaueyTcke cyncraHue.

3a cBaky noHyheHy APl mopa 6uTn gocTaBrbeH cepTudukaT aHanuse npumapHor npoussohaya, ca norom
nponssohaya n MIMEHOM 1 Npe3MMeHOM ocobe oaroBopHe 3a nywwTawe cepuje y npomeT (QP), koju mopa y
noTNyHOCTW OAroBapat MoHorpadmju 3a HaBegeHy cbapmakonejy (PhEur/USP/BP/...) n cagpxaBaTtu cBe
TectoBe (0cobuHe, nageHTudmrkKaumja, TectoBu, ogpehumeama), yKibydyjyhu n rpaHmue npuxeaTibMBOCTU U
[obuvjeHe Hymepudke pesynTaTe (ako Ccy pe3ynTtati TECTOBa HYMEpPUYKHN).

YKOMMKO 3aBpLUHY KOHTpOmny npou3BefeHe cepuje APl noTnyHO wnvM JenvMuMyHO obaBrba YroBopHa
KOHTponHa nabopartopuja, goctasrea ce EU GMP ceptudmkat (mnu ogroeapajyhu) yroBopHe KOHTPOISHE
nabopartopuje M konuja n3BelUTaja YroBOpHE KOHTponHe nabopatopuje (Tj. cepTudwukaTa aHanu3e 3a
ucnutmBawa OOaBrbeHa Yy YroBOPHOj KOHTPOMHOj nabopaTtopujn). Ha w3BewTajy, ocum pesynrtata
ucnutuBaka, Mopa Ut HaBedeH HasuB ucnutmeaHe API, geknapauuja, kao n 6poj cepuje npousseaeHe
API.

3a cBaky noHyheHy API ykonuko je npenakoBaHa/noHoBo obenexeHa (APl cme 6utn npenakoBaHa/MoOHOBO
obenexeHa camo jegHOM), nopen OOKyMeHaTa HaBedeHux oA 1. oo 4., npunaxy ce JOKYMEHTa Kojuma ce
Jokasyje cregrbmBocT, y ckrnagy ca CmepHuuama [Hobpe npomsBohadke npakce 2. geo (“Cnyx6eHu
rnacHuk Penybnuke Cp6uje” 6p. 97/2017, n To MNMpBu pgeo: Opgemak 5.27, Opemsak 5.28 n Ogersak 5.29
n Opyru pgeo: Operbak 1.2, Operbak 2, Opgerbak 6, Opgerbak 10.2, Ogersak 11, Ogersak 16 1 Ogersak
17), ka0 1 goka3 O nywTaky Yy NPOMeT cepuvje npenakosaHe/noHOBO obenexeHe API, ca umeHoM wu
npe3umeHoM ocobe OAroBOpHe 3a MywTakwe y NPOMET cepuje npenakoBaHe/MoHOBO obenexeHe API
(QA/QP).

Y cknagy ca CwmepHuuama [Job6pe npousBohauke npakce 2. geo (“Cnyx6eHu rnacHuk Penybnuke
Cp6uje” 6p. 97/2017, n 1o MNpBu peo, Operak 5.27, Operbak 5.28 n Opgerbak 5.29 u Opyrun peo,
Operbak 1.2, Opgermak 2, Opgerbak 6, Opgerbak 10.2, Operbak 11, Opgerbak 16 u Opervak 17), gokas o
3aBpLUHOj KOHTpPONKU NpenakoBaHe/MoHoBo obenexeHe API, Tj. cepTudumkaT aHanu3e npoussohaya y dasm
npenakmBakwa/nmoHOBHOr obenexaBawa, Ca norom npoussohaya y ¢a3n npenakvBarwa/MOHOBHOT
obenexaBawa. CepTudukat mMopa y NOTNYHOCTM oOfroBapatv MoHorpaduvju HaBedeHe dapmakoreje
(PhEUr/USP/BP/...) n capgpxaBaTu cBe TecToBe (0cobuHe, mnaeHTudukaumja, TecTtoBu, oppehumBama),
yKIbyyyjyhn 1 rpaHuue npuxeBatibUBOCTU U obujeHe Hymepuyke pesyntarte (ako cy pesyntaTu TecToBa
HYMEPWYKM), Kao W WCMMTUBaHa MOCEOHMX 3axTeBa KOPUCHWKA, aKko Cy TpaXeHuW TeHOEpPCKOM
AOKYMEHTaLMjOM.

CepTudmkar aHanuse npousBohauya y gasu npenakvBara/MOHOBHOI obenexaBara Mopa cagpXxaBaTu
pesyntaTe ucnuTMBawa MO UCTOj pedepeHun (dapmakoneju) kao U cepTudukat aHanuse (nMpumapHor)
npowussohayva API.

YKONUKO 3aBpLUHY KOHTPOSy cepuje npenakoBaHe/MoHoBO obenexeHe API noTnyHO wnuv LeNMMUYHO
obaBrba yroBopHa KOHTponHa nabopatopuja, goctaBrba ce EU GMP ceptucumkar (unm ogrosapajyhu)
YrOBOpPHE KOHTPOSNHe rnabopaTopuje M KoMvja uM3BELUTaja YroBOpHE KOHTporHe nabopartopuje (Tj.
cepTudukaTa aHanuae 3a ucnutMBawa 00aBIbEHA y YTOBOPHO] KOHTPONHOj nnabopatopuju). Ha nssewwTajy,
ocuM pesynTaTa ucnutnBaka, mopa 6MTH HaBeaeH Ha3mB ucnutuBaHe API, geknapauuja, kao n 6poj cepuje
npousseneHe API.

CepTudmkar aHanmse npousBohaya y asu npenakvMBara/MOHOBHOI oObenexaBara Mopa cagpXxaBaTu
pesynTtaTe ncnutBama no UcToj pedepeHLun (apmakonejn) kao u ceptTudukat aHanmse npomssohava API.
Kao gokas ga cy dapmaueyTtcke cyncrtaHue ogroapajyher Myukpobuonowikor ksanuteTta (nornaerbe 5.1.4.
EBponcke dapmakoneje), Ha cepTudmkaTy aHanuse dcapmaleyTcke CcyrncTaHue npumMapHor, OLHOCHO
npvMapHor u npoussohada y asu npenakvBara/MOHOBHOI obenexaBara MOXEIbHO je Aa Cy HaBedeHM
pes3yntaTu UCNUTMBakba MUKPOOMOMOLLKOr KBanuTeTa HaKOH Mpoueca npovM3BOAHE W MpUMapHOr
npoussohaya n nponssohaya y asu npenakmeara/MOHOBHOI obenexaBama.
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b 3a c¢hapmaueyTcke cyncTaHue 3a uM3pagy CTepuUNnHMX UM anuMporeHMx nekoBa (maptuje 22 — 23), nopen
HaBeAeHor y onwTuUM ycroBuma:

1.

MpegHocT he umaTtn hapmaleyTcke cyncTaHUe Koje Mmajy UCnTMBake MUKPOBMONOLLKOr KBanuteta u/mnm
GaKTepujCcKMX eHOOTOKCUHA.

YKONUKO y OKBUPY NOHyAa HU jefaH nobaBrbay Huje NoHyaAnO akTUBHY dhapmalieyTcky cynctaHuy (API), 6uhe
y3eTa y pasmaTtpare papMaueyTcka CyncraHua geknapucaHa Kao ekcumunujeHc, ca ceptudmkaTtom aHanmae
Ha KOMe Cy HajnoTnyHuWja ncnutueama.

B 3a nomohHy chapmauieyTCcKy cynctaHuy (eKCLuMnujeHc):

1.

3a cBaky noHyheHy nomohHy papmaueyTcKy cyncTaHuy (ekcumnujeHc) mopa 6utu goctaBreeH CepTtudukar
aHanu3e npumapHor npoussohava, ca norom npov3sohada u MMEHOM U NMpe3nMeHoM ocobe oaroBopHe 3a
nywrawe cepuje y npomeT (QP), koju Mopa y NOTAYHOCTM oAroBapaTu MoHorpaduvjy 3a HaBedeHy
dapmakonejy (PhEur/lUSP/BP/...) n capgpxaBaTu cBe TectoBe (ocobuHe, waeHTudukaumja, TecToBw,
oapehuBawa), yKkbyyyjyhu m rpaHuue npuxBaTibMBOCTM U [oOuMjeHe Hymepudke pesyntate (ako cy
pesyntaTy TecToBa HYMEpPWYKM), Kao M UCNUTMBAaHa MOCEOHWX 3axTeBa KOPUCHWKA, ako CYy TPaXKeHu
TeHOEepPCKOM JOKYMEHTaLMjoM.

YKonuko je ekcumnujeHc npenakoBaH:

1.

Ceptncumkar [Hobpe npowussohauke npakce (EU GMP ceptudukat wnm opgrosapajyhu) 3a mecto
npoussogwe npomsBohaya y asu npenakvBamwa/MOHOBHOI obenexaBakwa ekcuunujeHca, wusgaTt of
HaanexHor opraHa M3 3eMrbe EBponcke yHuje unu gpyre 3emibe Koja uma 3axteBe y nornegy [JoGpe
npounasohayke npakce NCTe UK CIIMYHE OHMMA KOju Ccy nponucaHn y EBponckoj yHuju.

Y cknagy ca CmepHuuama [Jobpe npoussohadke npakce 2. aeo (“Cnyx6eHun rnacHuk Peny6nuke Cpbuje”
op. 97/2017, v To MpBu geo, Opgemak 5.27, Ogerbak 5.28 n Opgerbak 5.29 u Apyru aeo, Operbak 1.2,
Opemak 2, Ogersak 6, Ogerbak 10.2, Ogemsak 11, Ogersak 16 u Opgemak 17), cepTudmkar aHanmse
npoussohaya y ¢asu npenakuBaha/noHoBHOr obenexasana (PhEur/USP/BP/...), ca norom nponssohaya y
das3n npenakmsBara/noHOBHOr obenexasaka M MMEHOM M Mpe3rMeHoM ocobe oAroBopHe 3a nywTake
cepvje y npometr (QA/QP). CepTucmkar Mopa y nNOTAYHOCTM ofropapatu MoHorpadumju HaBegeHe
dapmakoneje (PhEur/lUSP/BP/...) n capgpxaBatu cBe TectoBe (ocobuHe, wnaeHTudumkaumja, TecToBM,
ogpehuBama), ykibydyjyhm w rpaHvuue npuxeaTibMBOCTM W O0OMjeHe Hymepuuke pesyntate (ako cy
pesyntaTm TecToBa HYMEpWYKM), Kao M MCNUTMBaa MOCEOHWX 3axTeBa KOPUCHWKA, ako CYy TpaXeHu
TEeHOEPCKOM JOKYMEHTaLMjOM.

CepTtudpmkat aHanuse npomsBofjada y dasu npenakvMBara/MOHOBHOI obenexaBaka Mopa CaapxaBaTu
pesyntaTe ucnutMBaka no UCToj pedepeHumn (bapmakoneju) kao u cepTudukaT aHanmse npomseohava
ekcumnmjeHca.

YKONMMKO 3aBpLUHY KOHTPOJy Cepuje npenakoBaHOr/MOHOBO obenexeHor ekcuunujeHca noTnyHO wnu
agenumumyHo obaBrba yroBopHa KOHTponHa nabopatopuja, goctaerba ce EU GMP ceptudukat (Mnm
oaroBapajyhu) yroBopHe KOHTpOnHe nabopaTtopuje n konvja n3BeLlTaja yroBopHe KOHTPONHe nabopaTtopuje
(Tj. cepTucbmkata aHanuM3e 3a ucnuTuBaka obaBrbeHa Yy YroBOPHOj KOHTPONHOj nabopatopwuju). Ha
n3BewTajy Mopa OuMTM HaBedeH HasvMB UCMUTUBAHOr eKCuunujeHca, geknapauuja u cepuja npousBeaeHor
ekcumnujeHca. CepTtudukaTt aHanmse npoussofava y dasu npenakvBara/MOHOBHOI obenexaBatba Mopa
cagpkaBaTu pesynTtaTte MUCnuUTMBawa NO UCTO] pedepeHuM (hapmakoneju) kao u cepTudmkaT aHanuse
npoussohaya ekcuunujeHca.

HanomeHe:
— API 1 ekcumnujeHcn mopajy 6utn y cknagy ca dupektusom 2001/83/EC.
— API 1 ekcuunujeHcn y TpeHYTKY NOAHOLWEHa NoHyae Mopajy 6utu y poky.

r MNMopen onwTUx ycnosa 3a ¢hapmaueyTcke cyncTtaHue (aktTusHe u nomohHe), noHyhaum y okBUpYy cBOjUX
noHyaa Mopajy AOCTaBUTHU:

1.
2.

3.

nsjaBy fa KOpTUKOCTEPOMAM HERE BUTK NCMOPYYEHN Yy BaKyyM MakoBakby.
3a naptvjy 8 (Ethanolum 96% v/v): cepTudukaT aHanuse Kkoju, noped ucnuTuBawa no EBponckoj
dapmakonejn, uma n uCnUTUBare Ha pegykTMBHe matepuje no Ph.Jug. IV.

3a pobpa us gena 1.3. (ocTane cyncraHue):
1.
2.

nabopartopujcka xemukanuja mopa butn y opurmHanHom nakoBawy npovssohava,

MOpa MOCTOojaTh carfnacHocT npomnssonaya nnu osnawheHor npeacTaBHUKa 3a yyelwhe noHyhava y nocTynky
jaBHe HabaBke,

nabopatopujcka xemukanuja mopa 6utm kBanuteTa p.a. (pro analysi — 3a aHanusy), Tj. peareHcu no
PhEur/USP/BP ...,

Mopa 6uTn JoCTaBrbeH cepTudukaTt aHanuse npumapHor npomnssohaya, ca norom npoussohava,

npu ucnopyun nabopartopujcke xemukanuje mopa 6utn UcnopyyeH n ceptudukat aHanmse npomssohava u
6e36e4HOCHN NNCT Ha CPMCKOM je3KY,

pOK Tpajara McrnopyyeHe nabopaTopujcke XeMukanuvje y TPeHYTKYy WMCrNopyke Mopa O6uTu Hajmamwe 75%
JeknapucaHor poka Tpajamba,

obenexaBare, knacudukauuja, nakoBawe W CTaBibake Yy MNPOMET Mopajy 6utn npema 3akoHy O
xemukanujama (Cn. rn. PC 6p. 36/2009, 88/2010, 93/2012, 105/2013, 52/2017).
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YCNOBU 3A AMBANIAXY 3A U3PALY HECTEPUIHUX U ODTAINIMONOLUKMX JNEKOBA

MnactuyHa ambanaxa (naptuje 25 — 27)

1. MnactnyHa ambanaxa (6oua n 3atBapad) mopa 6utnm y cknagy ca ISO 15378, ISO 9001, ISO 14001 i
OHSAS 18001 crangapavma.

2. CvpoBuHe 3a u3pagy nnactudHe ambanaxe Mopajy 6utm y cknagy ca hapMakonejckMM 3axTeBuma
(PhEuUr/USP/BP]...).

3. MnactnyHy ambBanaxy mopa npaTtutn ceptTudukat O 34paBCTBEHOj UCMPABHOCTU MOMa3HOr maTepwujana u
rotoBOr npov3eBoga He crtapujy o 6 Meceum (crnearbMBOCT AOKYMEHTauuje npovsBoda), TexXHU4Ka
OOKyMeHTauuja, a Ha 3axTeB Kynua A0CTaBrbajy ce U APYrv AOKYMEHTW.

4. Ambanaxa mopa 61UTK cnakoBaHa Tako Aa je 3awTuheHa of nprbatsa.

5. Ambanaxa mopa umaTtu gobpe dyHKUMOHaNHe Kapaktepuctuke (y cmucny 4spctohe), ga je naka 3a
MaHunynauujy npunukom 3atBapama.

— bBoue TpogenHe: maTtepujan HDPE/LDPE/HDPE (6oua/kanarbka/den); yen mopa umaTu CUFYPHOCHU
NpCTEH.

— Kytuje: wmartepujan PP/PP (kyTuja/noknonau), 6ene, HenposvpHe, MpaBWiHOr OKpyrmnor obnuka
(MpeyYHUK ropwser u gower gena Kytvje mopa OMTU UCTW), rnaTke MOBPLUMHE, Moknonay mopa 6utu
paBaH, HUKaKo 3aKpuBIbEH, Ca HaBojeM, 6e3 mefynoknonua.

ManupHa ambanaxa (napTuje 28 — 31)
ManupHa ambanaxa mMopa 6uTn unm of odceTHOr nNanupa Unu of HaTpoHa, rpamatype 70 g/m? unu 80 g/m?2,
maTepujan Mopa 6utn 3a npumeHy y capmaumjn nnm npexpambeHoj uHAycTpuju (goka3 o ycknaheHocTu
KBanuTeTa nanupa), a rotoB Npom3Bog (Keca/kancyna) mopa umatu ceptudmkaT o 34paBCTBEHO] MCMPABHOCTU
npons3Boga He cTapuju og 6 meceun.
1. Kece mopajy 6utn notnyHo 6ene, 6e3 mupuca, jeaHakmx AuMeH3nja, jeAHaKo HanpaBibeHe U NenrbeHe Tako
0a 13 bMX HEe MOXe Aa ucuypu cagpxaj.
OumeHnsnje:
Keca 6p. 8 11,0x 17,5
Keca 6p. 9 12,0x 19,0
Keca 6p. 10 13,0 x 20,5
2. CurHaType: NCKIby4MBO MaT nanup, uckibyunso 5 nnu 10 curHaTypa Ha jegHoj Tpaum (jeaHa nopepn gpyre
Wnu jegHa ucnog gpyre), Wtamna y AOroBopy ca Hapy4moLleM.

Mem6paHcku comnTtep (naptmja 32)
1. 3a wnpuy, CTepunHW, NakoBaHW mMojeauHayHo, npomep duntepa 25 — 50 mm, martepwjan cuntepa

uenynosaauetaT (xugpodunHu), npomep nopa 0,22 ym, matepujan kyhuwrta MBS.

OBABE3E NOBABJ/bAYA MNPUITMKOM UCMNOPYKE YTOBOPEHUX OOBAPA
nO BYOYHREM Yroeopy O JABHOJ HABABLIU

dapmaueyTcke cyncTtaHue (aktuBHe/nomohHe) Mopajy 6UTK ncnopyveHe y opruHanHoM nakoBaky npua3sohava.

CBu gocTaBrbeHun ceptTudmkaT Mopajy 6uTn Yntku, akc Huje 4O3BOIbEH.

Wcnopyka Mopa 6utn y noHyfeHoj BenMymMHM nakoBaksa.

Mpunnkom npBe ucnopyke apmaueyTcke cyncTaHue (akTueHe/mnoMohHe) npunaxe ce cea npateha gokymeHTauuja
(ceptudmkat(vn) aHanmse, EU GMP ceptudumkat(n), ...) u 6e36egHOCHM NUCT Ha CPCKOM je3unKy.

Ha curHatypu dapmaueyTtcke cyncTaHue (akTMBHe/MmomohHe) npu Mcnopyum Mopa nucaTtu ga je geknapucaHa no
dapmakoneju (PhEur/USP/BP/...), kako je HanucaHo Ha ceptudumkaty aHanmse koju npatm dapmMaleyTcKy
cyncTaHuy (akTMBHy/ekcumunujeHc). Y cynpoTHOM chapmaLleyTcka cyncraHua he 6utn BpaheHa.

dapmaueyTcka cynctaHua y TPeHYTKy UCMopyke Mopa 6utn y poky HajMane 75% opf yKyrnHOr poka Tpajarba.
besbeaHocHn nuct mopa ogroapaTtu [lpaBunHuky o cagpxkajy 6e3begHocHor nucta (“Cnyx6eHun rnacHuk
Penybnvke Cpbuje” 6p. 100/11), a HapounTo unaHy 5: “Ha npeoj cTpaHu 6e30eaHOCHOr NMcTa Mopa Aa ce HaBefe
aaTtym mnspage. Ako je 6e36eQHOCHM NMUCT M3MEHEH UNW AONYHEH Ha MPBOj CTPaHU Mopajy Aa ce HaBedy: AaTym
nspage pesuampaHor 6es3begHocHor nucta, 6poj Bep3suje, Opoj peBM3nje N gaTyM of KOr ce 3amemyje npeaxoaHa
Bep3uja 6e3benHocHor nucta. Cee cTpaHe 6e36eaHOCHOr NUCTa, YKIbY4yjyhu u aHekce, mopajy 6utu HymepucaHe u
nmatun o3Haky ykynHor 6poja ctpaHa (Hnp. cTpaHa 1 o4 3) unv HaBop ga nocTtoju crnegeha cTpaHa, 0gHOCHO Aa je To
nocrnegwa ctpaHa og 6e3begHocHor nucTa (HNp. kpaj 6e3beaHocHor nucta). besbeaHOCHW NUCT He cMe Aa cagpXu
npasHa nognornasra.”

YKOMMKO HUCY UCMYHEHN CBY rOpe HaBedeHu ycnosm gobpa Hehe BuTu npumrbeHa.
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9. Wcnopy4eHo 4o6po Mopa y MOTNYHOCTV OAroBapaTh AOKYMEHTALWM|U NPUMOXEHO] HA TEHAEPY, @ Ha OCHOBY KOje je 1
u3BpleH odabup. Y cnyyajy aa gohe Ao Hekux npomeHa foGaBrbad je AykaH aa oamax obaBecTu kynua o
HacTanMMm NpoMeHama U nollarbe AOKYMeHTauujy Koja ce MHaye Tpaxu y TeHaepy. HakoH yBuaa y focTaBrbeHy
[AOKyMEHTauujy Kynal 3afpxasa npaBo Ja packvHe YroBOp, YKONMKO MoHyheHo AoGpo He oproBapa HaBegeHUM
3axTeBMma.
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HA3WMB MNMOHYBHAYA:

Appeca n ceguiTe:

Bpoj noHyge:

lpunoe 6p. 8

HDatywm:
NMPEOMET: O6pasay, CTpYKType LieHa 3a HabaBky gobapa — CupoBuHe n ambanaxa 3a noTpebe uspage MarmcTpasHux U rafieHCKuX npenapara
MOMYHABA NOHYBHAY
= JeAMHMYHE Liena CBW TPOLLIKOBM KOjU M3Hoc
S0 HA3VB [JOBPA A oy YMHE jeUHUYHY LEeHY Crona naB -a Ha YkynHa ueHa WaHoc MOB-a Ha YkynHa ueHa ca
s (anHapa Ges (uapwviHa, TpaHcnopT NnaB-a jeAVNHWYH 6e3 MNOB-a KYMNHY LieH MAB-om
G B M08 -a) Lapvka, Tpaxcnopr, jemvHmary YKYTIHY UeHy
O © ucnopyka u cn.) LeHy
a c
1

3

4

5

6

7

8

9

1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE

1.1. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU NESTERILNIH | OFTALMOLOSKIH LEKOVA

1 Acidum benzoicum

2 Acidum citricum

3 Clindamycini hydrochloridum
4 Coffeinum

5 Dimethylis sulfoxidum (DMSO)
6 Dinatrii phosphas 2H20

7 Ephedrini hydrochloridum

8 Ethanolum 96%

9 Fluocinonidum

10 HEC (Hydroxyethylcellulosum)
11 Maltodextrinum

12 Mentholum

13 Natrii citras

14 Natrii dihydrogenophosphas x 2H20
15 Nystatinum

16 Oxytetracyclini hydrochloridum
17 Paracetamolum cryst. 500 um
18 Polysorbatum 80 (60)

19 | Propyphenazonum
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Sulfur

20
21 Zinci sulfas x 7H20
1.2. FARMACEUTSKE SUPSTANCE ZA IZRADU STERILNIH RASTVORA
22 Kalii chloridum
1.3. OSTALE SUPSTANCE
23 Acidum hydrochloricum 0,1M
24 Acidum hydrochloricum p.a.
2. AMBALAZA
2.1. AMBALAZA ZA NESTERILNE | OFTALMOLOSKE LEKOVE
25 Boca a 200 mL
26 Boca a 1000 mL trodelna
27 Kutija a 1000 g
28 Kesa papirna br. 8
29 Kesa papirna br. 9
30 Kesa papirna br. 10
31 Signatura stampana 8 x 4 cm
32 Membranski filter hidrofilni, 0,22 um, celulozaacetat, 25 -
50 mm, kuciste MBS
2.2. AMBALAZA ZA IZRADU STERILNIH LEKOVA
33 Membranski filter hidrofilni, 0,22 um, celulozaacetat, @

293 mm

YNyTCTBO 32 NONyH-aBak-Ee: I'IOHyF]aq nonyHaBa OBaj o6pa3au, Tako WTO Yy npep.BMF]eHa noJba YHOCU TpaXKeHe nogartke.

HanomeHa: Ykonuko je npeaMeT jaBHe HabaBke 0GNMKOBaH Yy BULLE NapTuja, y oGpacuy CTPYKType LieHe Mopajy BUTU ncKkasaHe CTPYKTYpe LieHa 3a CBaky napTujy noceGHO.

MNoTnuc osnawheHor nuua noHyhadva

(nme n npesume)
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OBPA3AL, TPOLWKOBA MNMPUNPEME NOHYAE

Tpunoe 6poj 9

Mpegmer:

Tpowak uspage noHyae ca
o6payvyHatum MNAB-om.

O6Gjawmene:
TPOLLKOBA.

TpoLukoBe npunpeme U NogHoOLEHa NoHyA4e CHOCU UCKIbYYMBO n0Hyf]aq N HEe MOXe TPpaXXuUTn o4 Hapy4noua HakHaay

Ako je nocTynak jaBHe HabaBke obycTaBrbeH U3 pasnora Koju Cy Ha CTpaHu Hapyyuoua y cknagy ca unaHom 88. ctas
3. 3JH, Hapyunnay, je oyxaH ga noHyhady HagokHaZM TPOLLKOBE M3paze y3opka UNu Mogena, ako cy uapaheHu y
cknagy ca TexHWYKum crneumdukaumjama Hapyduoua u TpolkoBe npubasrbaka cpefctesa obesbefewa, nop
YCINOBOM fia je NMoHyhay Tpaxuo HakHaZy TMX TPOLLKOBA Y CBOjOj MOHYAM.
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lpunoe 6poj 10

MpeameT: U3JABA O BPCTU PUHAHCUJCKE TrAPAHLIUJE

Ha ocHoBy 3akoHa o jaBHMM Hab6aBkama (,Cnyx6eHn rmacHuk Penybnvke Cpbuje”, 6poj 124/2012, 14/2015 wu
68/2015), kao MOHYHAY no no3uBy 3a NnogHOLWEHE NOHYAA, 3a jaBHy Habasky fobapa:

CupoBuHe n ambanaxa 3a notTpebe uspage marmcTpanHux U raneHcKUx npenapara
Bpoj jaBHe HabaBke: A215/2020

usjaBroyjemo ga hemo pgoctaButn HAPYUUOLLY dumHaHcujcky rapaHuujy 3a Oobpo M3BplUEeHe Mocna, Kojom ce

0be3b6ehyje ncnywere yroBopeHmx obaeesa, a koja je nsgara 'y dhopmu:

1.

BaHkapcke rapaHuumje 3a 0oOpo u3BpLlewe Mocrna, Koja mopa 6utu Heonosmea, 6e3ycnoBHa, Ha NpBU NO3VB
nnatuea u 6e3 npaBa npurosopa (y poky oa 10 gaHa og gaHa obocTpaHor MOTNUCUBaHa YroBopa O jaBHO]
HabaBLM), YKONWKO BPeAHOCT goderbeHor yroBopa npenasu msHoc of 10.000.000,00 guHapa 6e3 obpadyHaTtor
naB-a.

®uHaHcujcKy rapaHuujy 3a 0obpo nsBpLLeHe nocna, yKonmko BpeaHOCT AOAEIbEHOr YroBOpa He npenasu U3Hoc o
10.000.000,00 gnHapa 6e3 obpadvyHator N[0B-a, koja je nsgara y coopmu:

a BaHkapcke rapaHuuje, koja mMopa 6uTM HeonosvBa, 6e3ycrioBHa, Ha NpBKM MO3MB nnaTvea W 6Ge3 npaeBa
npuroeopa (y poky oa 10 aaHa oa gaHa oGocTpaHor NoTnMcuBama yroeopa)

nnu

6 PeructposaHe 6naHko concTtBeHe MeHuue ca npunagajyhum meHndHum oBrawheweMm, a Koju mopajy butu
OBEpEeHV 04 CTpaHe nmua Ymjyu ce NOTNUC Hanasn Ha KapTOHY AenOHOBaHMX MOTNWCA, Kao N KapTOH AENOHOBaHNX
noTnuca KoA nocrnosHe GaHke NOTNMCaH oA cTpaHe osnawheHor nuua 6aHke nocne gaHa objaBrbuBara No3vBa
3a nogHowewe noHyaa. (Mpunukom obocTpaHor NoTAMCMBaKa yroBopa o jaBHOj Habasuw).

(Mod maykom 2. nompebHo je 3aoKpyxumu jedHy 00 HagedeHUX ¢hUHaHCUJCKUX 2apaHyuja)

Y ) e ———— 2020. rognHe

Motnuc oenawheHor nuua noHyhava

“Me 1 npesume
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NOIro NOHYHAYA

Ha ocHoBy 3akoHa o meHuum (“Cnyx6eHn nuct ®HPJ” 6poj 104/46 n 18/58, “Cnyx6eHn nuct COPJ” 6poj 16/65,
54/70 n 57/89 n “Cnyx6eHn nuct CPJ” 6poj 46/96 n “Cnyx6eHu nuct CUI” 6poj 1/2003 — YcraBHa nosersa),
n3najemo:

MEHWYHO NUCMO - OBJIALUKHEHE
3A KOPUCHUKA BNAHKO MEHWLIE
MPEOMET: JoctaBa MeHuLe Kao domHaHcujcke rapaHumnje 3a O3BUIbHOCT NMOHYAE

Y npunory oBor akta gocrtaBibamo 6naHko MeHunuy cnegehnx M,CleHTVI(*)VIKaLI,VIOHVIX O3HakKa:

4 N N

(cnosHa) Hy ™Mepwuuyxka)

y CKkragy ca ycnosuma 3a yyewhe y jaBHoj Habasum gobapa:

CupoBuHe 1 ambanaxa 3a noTpebe uspage marucTpasrHUX U rafieHCKMx npenapara
Bpoj jaBHe HabaBke: A215/2020

Osnawhyjemo KIIMHNYKW LEHTAP CPBEUNJE kao HAPYYNOLA y nocTynky jaBHe HabaBke Aa oBYy OraHKo MeHULY

MO>Xe UCKOPUCTUTK OO N3HOCa o4 AnHapa, cnosMMa:

( )

Mnahawe meHn4He ob6aBese he ce M3BpLUMTK ca Hawer Tekyher payvyHa:

Tekyhu pa4yH 6poj Kop:

MeHunyHa obaBe3a HaBeaeHa y oBom oBnawhewy 6uhe ncnnahesa KnmHnukom ueHtpy Cpbuje Ha Tekyhu pauyH
6poj 840-667667-80 ko YnpaBe 3a Tpe3op (CONCTBEHMU).

YcnoBu MeHn4He o6aBe3e:

1. Axo NOHYBAY noeyye CBOjy NOHyQy TOKOM Mepuofa BaXkewsa MOHyAe, HasHadeHor of cTpaHe noHyhaua y
dopmynapy noHyae (O6pasal, 6poj 3 KOHKypCHe JOKyMeHTauuje)

2. Axo NOHYBAY, nowTo je obaBeLITEH O NpUxBaTaky HErOBE NOHYAE Y TOKY Nepnoaa HEeHOr BaXeha:
a) He noTnuwe unu oaduje ga notTnuwe dopmynap yrosopa, unm
0) He 06e36eam nnn oabwje ga goctaBn UHAHCUJCKY rapaHUMjy HaBefeHy y NOHyaW, NpeMa 3akoHy O jaBHUM
HabaBkama.

3. MeHunyHa obaBe3sa Baxu 30 (TpugeceT) AaHa AyKe 04 OaHa UCTEKA poKa BaxkeH-a NoHyae.

MecTo:

MoTtnuc onawheHor nuua

Oatym: noHyhava
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NNIOI'O BAHKE

Mpedmem: TAPAHLUUNJA

C o63npom Ha To aa je (v darbem mekcmy NOHY BAY)
(Hasue noHyhaua)
O0CTaBuno AaHa CBOjY noHyay 3a jaBHy HabaBKy nobapa
(y darbem mekcmy NOHY/A),

(Ha3ue jagsHe Habaske dobapa)
OBUM nytem obasellTaBamo CBe  3aumHTepecoBaHe  [Ja ce obasesyjemo pga  hemo MU

n3

(Hasue 6aHkKe) (ceduwme 6aHKe)

ca perucTpoBaHOM KaHLEenapujom y (y darmem mekcmy BAHKA),

(adpeca b6aHke)

nnn Hawun npaBHU cnenbennum n3ppwumnTun nnahawe n3Hoca og PC,D,, crnosunma:

y kopuct KNMMHUYKOIr LEHTPA CPBUJE Ha Tekyhu padyH 6poj 840-667667-80 kop YnpaBe 3a Tpe3op

(concTBeHw).

YCJIOBU oBe o6aBese cy:

1. Ako noHyha4y noBy4e CBOjy MOHyAy TOKOM Mepuoja Baxewa MOHyAe, HasHadeHor of cTpaHe noHyhada y
copmMynapy 3a noHyay; unm
2. Ako noHyhau, nowTo je obaBeLwTeH O NpuxBaTaky HEeroBe NOHyAe Yy TOKY neprmoga HeHor Baxema:
a) He noTnuwe nnu ogbuje ga noTnuwe opmynap yrosopa, unm
6) He obe3bean nnu oabuvje Aa AocTaBun PUHAHCW|CKY rapaHumWjy HaBedeHy Yy NoHyau, npema 3akoHy O jaBHUM
HabaBkama.
3. Os.a rapaHuuja Baxu 30 (TpugeceT) faHa OyXe 04 AaHa UCTEeKa poka BaXKeHa NoHyae.

MW npeyaumamo Ha ceGe obaBesy Aa NiaTMmMo Hapydvoly Cymy [0 rope HaBedeHOr M3Hoca Mo npujemy npeor
nuMcaHor 3axTeBa, Npu YeMy Hapydunal He Mopa Aa [oKake CBOj 3axTeB, Mo YCIIOBOM [a je Y UCTOM HaBeo Ja je
M3HOC umje ce nnahawe 3axTeBa JOCMNEO C 0G3MPOM Ha HACTynawe jeaHor UM BuLLe YCIloBa, Kao U Aa je HasHaumo
YCMOB UMW YCIOBE KOjW CY HACTYNUMN.

MoTtnuc 6aHke
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OO NOHYBAYA

Ha ocHoBy 3akoHa o meHuum (“Cnyx6eHn nuct ®HPJ” 6poj 104/46 n 18/58, “Cnyx6eHn nuct COPJ” 6poj 16/65,
54/70 n 57/89, “Cnyx6eHu nuct CPJ” 6poj 46/96 n “Cnyx6eHun nuct CUI” 6poj 1/2003 — YcraBHa nosersa),
na3najemo:

MEHWYHO NMUCMO - OBNNALLREHWE
3A KOPUCHNKA BNAHKO MEHULIE

MPEOMET: JoctaBa meHuLe kao omHaHcujcke rapaHuuje 3a JOBPO U3BPLUEHE MOCIA

Y npunory oBor akta gocrtaBibamo 6naHko MeHunuy cnegehnx M,CleHTVI(*)VIKaLI,VIOHVIX O3HakKa:

I

(cnosHa) (Hymepuuyka)

y CKrnagy ca yroBopoM O jaBHOj HabaBLy JoGapa 3akiby4eHOM Y OTBOPEHOM MOCTYNKY jaBHe HaGaeke gobapa A215/2020

— CupoBuHe n ambanaxa 3a notpebe uspage MarucTpanHmMx U rarieHckux npenapara 6poj oA

rogvHe (kog pobasrbava 3aBefeH nog 6pojem oA rogviHe).

Osnawhyjemo KIMMHWYKN LEHTAP CPBUJE kao HAPYYMOLUA no Hanpen HaBegeHOM YroBopy, Aa OBY MeHMUy

MOXe UCKOPUCTUTKU 00 U3HOCa o4 OnHapa,

cnosuma: ( ).

Mnahawe MeHn4He obaBe3e he ce M3BPLUMTU ca Haller Tekyher pavyHa:

Tekyhu pa4yyH 6poj Kop:

MeHuyHa o6aBe3a HaBegeHa y oBom oBnawhewy 6uhe ucnnaheHa KnmHnukom ueHTpy Cpbuje Ha Tekyhu padyH
6poj 840-667667-80 koa YnpaBe 3a Tpe3op (CONCTBEHM).

YcnoBu meHn4He o6aBese:
1. Ako pobGaBrbay He UCMyHM CBOjy YroBopHy obGaBesy, Hapyuunau he no ucteky poka 3a m3Bpliere obaBese
AOCTaBUTW MEHULY Ha Hannaty.
2. Pok Baxera MmeHnYHe obaBese je 30 (TpuaeceT) faHa OyXM O poKa 3a KOHAYHO M3BpLUEHE NOCcna no yroBopy, a
N3HOC A0 Kora ce Moxe Hannatutu je Hajsuwe 10% of BpeaHocTn yroBopa 6e3 obpavyHaTtor MOB-a.

MecTo:
MNotnuc oBnawheHor nuua

atym: noHyhaua
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lMpunoe 6p. 11

Ha ocHoBy unaHa 84. n 85. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama Penybnuke Cpbuje (,CnyxbeHn rmacHuk Penyonuke Cpbuje’
6poj 124/2012, 14/2015 n 68/2015), komncuja 3a jaBHy HabaBKy je goHena:

oaonyky
O YTBPHUBAKY KPUTEPUJYMA, OOHOCHO HAYNHA
3a goageny yroBopa y nocTyrnky jaBHe HabaBke nobapa

CupoBuHe n ambanaxa 3a noTpebe M3page MarucTpanHmMx 1 rarieHCcKUX npenapara
Bpoj jaBHe HabaBke: A215/2020

Hapyuunay he yroBop o jaBHOj HabaBuu Oo4oenvTVM NPUMEHOM KpuUTepujyma ,HajHwka noHyheHa ueHa® carnacHo
opapenbama ynaHa 85. 3akoHa o jaBHMM Habaskama.

Y cnyyajy oa gsa unu Buwe noHyhava noHyge WUCTy UeHy, npegHocT he umatn oHaj noHyhay koju noHyau kpahu pok
ncropyke.

YKONVKO NOCTOjV ABE WUNK BiLLIE MOHYAA ca UCTOM NMOHYyfeHOM LIeHOM U POKOM MCropyke, Hapydunau he JoHeTu oanyky
0 Oofenu yroeopa Ha cnegehun HaunH — xpebareM (M3Bnayere U3 welunpa). YKonmko ce jaBu notpeba 3a nprMeHoMm
OBOI Ha4YMHa 3a goJeny yrosopa, Hapydunal he nossatu cBe noHyhauye Aa npucycTByjy xpebatby, Ha Koju HaymH he ce
06e36eaMTH jaBHOCT U TpaHCMAPEHTHOCT Y MOCTYNKY jaBHe HabaBke, M 0 UCTOM he GUTU CaunHsEH 3aMUCHUK.
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